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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pradaxa 75 mg kovakapslid
dabigatraaneteksilaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist
Kuidas Pradaxa’t kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Pradaxa’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse

Pradaxa toimeaine on dabigatraaneteksilaat. Pradaxa’t kasutatakse verekdmpude moodustumise
profiilaktikaks. See toimib, blokeerides organismis sellist ainet, mis osaleb verekdmbu moodustumisel.

Pradaxa’t kasutatakse verekdmpude moodustumise valtimiseks veenides parast polve- voi puusaliigese
asendamise operatsiooni tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist

Arge kasutage Pradaxa’t

- kui olete dabigatraaneteksilaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline

- kui teil esineb neerufunktsiooni raske kahjustus

- kui teil esineb parajasti verejooks

- kui te pdete mone organi haigust, mis suurendab raske verejooksu ohtu

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht. See voib olla kaasasiindinud teadmata pdhjusel voi
teistest ravimitest pohjustatud

- kui teil esineb maksafunktsiooni raske kahjustus voi maksahaigus, mis v4ib pdhjustada surma

- kui te votate suukaudselt seeninfektsioonide raviks kasutatavat ravimit ketokonasooli voi
itrakonasooli

- kui te votate tsiiklosporiini, ravimit, mida kasutatakse organi siirdamise jérel

- kui te kasutate dronedarooni, ravimit, mida kasutatakse teie siidameriitmi héire kordumise
véltimiseks

- kui te votate vere hiilibimist vihendavaid ravimeid (nagu varfariin, rivaroksabaan, apiksabaan
v0i hepariin), vélja arvatud juhul, kui teil muudetakse vere hiilibivusevastast ravi voi kui teil on
veeni voi arterisse viidud tihendustoru (kateeter) ning te saate hepariini selle toru kaudu tema
avatuse sdilitamiseks

- kui teile on paigaldatud siidameklapi protees

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Pradaxa votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Samuti v3ib teil arstiga konsulteerimine
vajalikuks osutuda Pradaxa-ravi ajal, kui teil esinevad stimptomid vdi te peate minema kirurgilisele
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operatsioonile. Rédkige oma arstile, kui teil esineb voi on esinenud mdningaid tervisehéireid, eriti
moni jargnevas loetelus esitatust:

- kui te poete maksahaigust, millega kaasnevad muutused vereanaliiiisides, ei ole Pradaxa
kasutamine soovitatav.

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht, jargmistes olukordades voib veritsusoht suureneda:

. kui teil on hiljuti esinenud verejooks;

o kui teile on tehtud viimase kuu jooksul kirurgilist koe eemaldamist (biopsia);

o kui teil on olnud tdsine vigastus (nt luumurd, peatrauma voi moni teine kirurgilist ravi
vajanud vigastus);

o kui teil esineb sdogitoru voi mao limaskesta pdletik;

o kui teil esineb maohappe tagasivool sdogitorusse;

o kui te kasutate ravimeid, mis vdivad suurendada veritsuse riski nagu aspiriin
(atsetiitilsalitsiitilhape), klopidogreel, tikagreloor;

. kui te kasutate poletikuvastaseid ravimeid nagu diklofenak, ibuprofeen, piroksikaam;

o kui te poete siidame sisekesta poletikku (bakteriaalne endokardiit);

o kui te teate, et teil esineb neerufunktsiooni kahjustus voi vedelikupuudus (selle
siimptomiteks on janu ja vihese tumeda (kontsentreeritud) uriini koguse eritamine).

° kui te olete vanem kui 75-aastane;

o kui teie kehakaal on 50 kg voi vihem.

- kui teil on esinenud siidameatakk voi kui teil on diagnoositud seisundid, mis suurendavad
siidameataki esinemise riski.

- kui te ldhete plaanilisele operatsioonile. Pradaxa tuleb ajutiselt &ra jétta, kuna operatsiooni ajal
ja luhiaegselt selle jarel esineb suurenenud veritsusrisk. Voimalusel tuleb Pradaxa manustamine
10petada 24 tundi enne operatsiooni. Kdrgema veritsusriskiga patsientidel voib arst otsustada
ravi varem Idpetada.

- kui te peate minema erakorralisele operatsioonile. Vdimalusel tuleb operatsiooni edasi liikkata
kuni vdhemalt 12 tundi pérast viimast annust. Kui operatsiooni pole voimalik edasi liikata, voib
esineda verejooksu kdrgenenud risk. Arst vordleb seda veritsusriski.

- kui teie selga on juhitud toru (kateeter):
teie selga voidakse juhtida toru (kateeter), mis on vajalik tuimastuseks vdi valuvaigistuseks
operatsiooni ajal voi pérast seda. Kui teile manustatakse Pradaxa’t parast kateetri eemaldamist,
jélgib arst teid regulaarselt.

- kui te kukute v3i vigastate ennast — eriti, kui 106te &ra pea —, kutsuge otsekohe arst. Arst voib
vajalikuks pidada teie tervise kontrollimist.

Lapsed ja noorukid
Pradaxa’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Pradaxa

Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid. Néiteks:

- verehiiiibivust vihendavad ravimid (nt varfariin, fenprokumoon, hepariin, klopidogreel,
prasugreel, tikagreloor, rivaroksabaan)

- pOletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (nt aspiriin)

- naistepuna — taimne ravim depressiooni raviks

- depressioonivastased ravimid, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini tagasihaarde
inhibiitoriteks v0i serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoriteks

- rifampitsiin voi klaritromiitsiin — antibiootikumid
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- stidame riitmihéirete ravimid (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin, verapamiil). Kui te
kasutate amiodarooni, kinidiini voi verapamiili sisaldavaid ravimeid, tuleb teid ravida Pradaxa
viahendatud annusega 150 mg, vGttes 75 mg kaplit kaks korda pdevas, kuna teie veritsusrisk
voib olla suurenenud. Pradaxa’t ja neid ravimeid tuleb v&tta samal ajal.

- kui te votate verapamiili sisaldavaid ravimeid ja teie neerufunktsioon on vihenenud rohkem kui
poole vdrra, tuleb teid ravida Pradaxa vahendatud annusega 75 mg, kuna teie veritsusrisk vdib
olla suurenenud.

- seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool, posakonasool), vélja arvatud juhul,
kui neid kantakse ainult nahale

- organi siirdamise jarel kasutatavad ravimid (nt takrokliimus, tsiiklosporiin)

- viirusevastased AIDS-i ravimid (nt ritonaviir)

- langetdve ravimid (nt karbamasepiin, feniitoiin)

Rasedus ja imetamine

Pradaxa toime rasedusele ja lootele ei ole teada. Raseduse ajal ei tohi te Pradaxa’t kasutada, vélja
arvatud juhul, kui arst otsustab, et see on teile ohutu. Kui te olete viljastumisvoimeline naine, peate
Pradaxa-ravi ajal rasestumist valtima.

Pradaxa kasutamise ajal ei tohi imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Pradaxa ei mdjuta voi mdjutab ainult tithisel mééral autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Pradaxa sisaldab virvainet piikeseloojangukollane (E110)
See ravim sisaldab virvainet nimetusega péikeseloojangukollane (E110), mis v3ib pdhjustada
allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Pradaxa’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Soovituslik annus on 220 mg iiks kord 66pédevas (manustades kaks Pradaxa 110 mg kapslit).

Kui teie neerufunktsioon on vihenenud rohkem kui poole vorra voi kui olete vihemalt 75 aastat vana,
siis on teie soovituslik annus 150 mg iiks kord 66paevas (manustades kaks Pradaxa 75 mg kapslit).

Kui te kasutate amiodarooni, kinidiini voi verapamiili sisaldavaid ravimeid, on soovitatav annus
150 mg tiks kord 66pdevas (manustades kaks 75 mg kapslit).

Kui te kasutate verapamiili sisaldavaid ravimeid ja teie neerufunktsioon on véihenenud rohkem kui
poole vdrra, tuleb teid ravida Pradaxa vdahendatud annusega 75 mg, kuna teie veritsusrisk voib olla
kdrgenenud.

Pérast polveliigese vahetamise operatsiooni:
Pradaxa-ravi tuleb alustada 1...4 tunni jooksul parast operatsiooni 16ppu, manustades iihe kapsli.
Seejarel tuleb votta kaks kapslit iiks kord 60paevas, kokku 10 pdeva jooksul.

Pérast puusaliigese vahetamise operatsiooni:
Pradaxa-ravi tuleb alustada 1...4 tunni jooksul parast operatsiooni 16ppu, manustades iihe kapsli.
Seejérel tuleb votta kaks kapslit liks kord 60péevas, kokku 28...35 pdeva jooksul.

Molemat tiiiipi operatsiooni korral ei tohi ravi alustada, kui operatsiooni koht veritseb. Kui ravi ei saa
alustada varem kui pdev pérast operatsiooni, siis alustage annusega kaks kapslit iiks kord 66pédevas.
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Pradaxa’t vOib vdtta sdogiajast olenematult. Kapsel tuleb tervelt alla neelata ja juua peale klaasitéis
vett, mis soodustab tema joudmist makku. Kapslit ei tohi purustada, nérida ega kapslit tiihjendada,
kuna see voib suurendada veritsusriski.

Pradaxa kapslite blisterpakendist viljavotmisel pidage Kinni jirgmisest juhendist:

o votke kapslid vélja, koorides eelnevalt maha blisterlehe tagumise fooliumi;
o arge vajutage kapsleid ldbi blisterlehe fooliumi;
o arge koorige blisterpakendi fooliumit maha, enne kui vajate kapslit.

Pradaxa Kkapslite pudelist viljavotmisel pidage Kinni jairgmisest juhendist:
o avamiseks vajutage ja keerake.

Antikoagulantravi muutmine

- Pradaxa-ravilt siistitavale antikoagulantravile iileviimine
Siistitavate verehiilibivust takistavate ravimite (nt hepariini) manustamist ei tohi alustada varem
kui 24 tundi parast viimast Pradaxa annust.

- Stistitavalt antikoagulantravilt Pradaxa-ravile iileviimine
Alustage Pradaxa votmist 0...2 tundi enne kui oleks pidanud olema jargmine siist.

Kui te votate Pradaxa’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud Pradaxa’t ettendhtust rohkem, voib teil esineda suurem veritsusoht. Teie arst vib
teha vereanaliiiise, et md0ta verejooksu riski.

Teavitage sellest arsti kohe, kui olete manustanud Pradaxa’t rohkem kui vilja kirjutatud annuse.
Verejooksu esinemisel voib vajalikuks osutuda kirurgiline ravi voi veretilekanded.

Kui te unustate Pradaxa’t votta
Jatkake jargmisel pdeval oma iilejdénud Pradaxa annustega samal kellaajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Pradaxa kasutamise

Votke Pradaxa’t tipselt nii nagu on ette kirjutatud. Arge Idpetage Pradaxa kasutamist ilma eelnevalt
arstiga ndu pidamata. Pradaxa kasutamise 10petamine voib suurendada veretopistuse tekke riski
patsientidel, keda ravitakse parast puusa- voi polveliigese kirurgilist asendamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vGib kas see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Pradaxa mojustab verehiiiibivust, seega enamus korvaltoimeid on seotud selliste siimptomitega nagu
verevalumid ja verejooksud. Voib esineda suurem voi raskekujuline verejooks, mis kujutab endast
koige raskemat kdrvaltoimet, ning olenemata selle asukohast, voib olla invaliidistav, eluohtlik voi
koguni letaalse 1oppega. Monel juhul vdivad need verejooksud olla latentsed. Moningatel juhtudel

voivad need veritsused olla varjatud.

Rédkige otsekohe arstile, kui teil esineb moni verejooks, mis ei peatu ise voi kui teil esineb ililemédrast
verejooksu (erakordne norkus, viasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu voi seletamatu turse).

Radkige otsekohe arstile, kui teil esineb tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust
vOi pearinglust.

Allpool loetletud kdrvaltoimed vastavalt nende esinemise tdendosusele:

Sage (kuni 1-1 kasutajal 10-st):
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- hemoglobiini (vere punalibledes sisalduva aine) koguse vihenemine veres
- kdorvalekalle maksafunktsiooni laboratoorse testi tulemustes

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- voivad esineda ninaverejooksud, seedetrakti verejooksud, veritsused peenisest, tupest voi
kuseteedest (sh veri uriinis, mis vérvib uriini roosaks voi punaseks), hemorroididest, veritsused
parasoolde, naha alla, liigeseddnde, vigastuse kohast v0i pérast vigastust voi parast kirurgilist
operatsiooni

- pérast operatsiooni tekkinud verevalumid vdi sinikad

- istest laboratoorse testimisega avastatud veri

- vere punaliblede arvu vihenemine

- vere punaliblede proportsiooni vihenemine

- allergiline reaktsioon

- oksendamine

- sage vOi vedel iste

- iiveldus

- vihese koguse vedeliku eritumine operatsiooni jaoks tehtud sisseldike kohast

- haavaeritus (operatsioonihaavast eritub vedelikku)

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1 000-st):

- veritsus

- voib esineda peaaju verejooks, veritsus operatsiooni jaoks tehtud sisseldike kohast, siiste kohast
vOi veenikateetri sisseviimise kohast

- veresegune voolus kateetri veeni sisenemise kohast

- verekoha voi verine roga

- vereliistakute arvu vihenemine veres

- parast operatsiooni tekkinud vere punaliblede arvu vdhesus

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust voi pearinglust

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab néo voi kdri paistetust

- nahal6dve, mida iseloomustavad tumepunased, korgenenud, siigelevad kithmud, mis on
pohjustatud allergilisest reaktsioonist

- naha vérvuse ja vélimuse jarsk muutus

- stigelus

- haavandid maos voi sooltes (sh s66gitoru haavand)

- sO0gitoru- ja maopodletik

- maomahla tagasivool s6dgitorusse

- kohu- voi maovalu

- seedehéired

- neelamisraskused

- vedeliku véljumine haavast

- vedeliku véljumine haavast parast operatsiooni

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):
- hingamisraskus vdi kdhisev hingamine

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pradaxa’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil, blisterpakendil vdi pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Blisterpakend: Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
Pudel: Pérast pudeli avamist tuleb preparaat dra kasutada 4 kuu jooksul. Hoidke pudel
tihedalt suletuna. Niiskuse eest kaitsmiseks hoidke originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Pradaxa sisaldab

- Toimeaine on dabigatraan, mida kasutatakse 75 mg voi 110 mg dabigatraaneteksilaadina
mesiilaadi vormis.

- Abiained on viinhape, kummiaraabik, hiipromelloos, dimetikoon 350, talk ja
hiidrokstipropiiiiltselluloos.

- Kapsli kest sisaldab karrageeni, kaaliumkloriidi, titaandioksiidi, indigokarmiini, varvainet
paikeseloojangukollane (E110) ja hiipromelloosi.

- Must farmatseutiline tint sisaldab Sellaki, musta raudoksiidi ja kaaliumhiidroksiidi.

Kuidas Pradaxa vilja nieb ja pakendi sisu
Pradaxa on kovakapsel.

Pradaxa 75 mg kdvakapslitel on ldbipaistmatu helesinine kaas ja labipaistmatu kreemjas korpus.
Kapsli kaanele on triikkitud Boehringer Ingelheimi logo ja korpusele “R75”.

Pradaxa 75 mg kdvakapsleid miiliakse pakendites, milles paikneb 10 x 1, 30 x 1 v6i 60 x 1 kapslit
tthikannuse jéargi perforeeritud alumiiniumblisterlehtedel. Lisaks, Pradaxa 75 mg kovakapsleid
miitiakse pakendis, milles paikneb 60 x 1 kapslit tihikannuse jargi perforeeritud valget véirvi
alumiiniumblisterlehtedel.

Pradaxa 75 mg kovakapsleid viljastatakse ka pudelites, milles paikneb 60 kdvakapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Tootja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

ja
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss
Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

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

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAlLada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

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

Roméinia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011
Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pradaxa 110 mg kovakapslid
dabigatraaneteksilaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist
Kuidas Pradaxa’t kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Pradaxa’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse

Pradaxa toimeaine on dabigatraaneteksilaat. Pradaxa’t kasutatakse verekdmpude moodustumise
profiilaktikaks. See toimib, blokeerides organismis sellist ainet, mis osaleb verekdmbu moodustumisel.

Pradaxa’t kasutatakse verekdmpude moodustumise valtimiseks veenides parast polve- voi puusaliigese
asendamise operatsiooni tdiskasvanutel.

Pradaxa on ravim, mida kasutatakse, viltimaks peaaju voi keha veresoonte ummistumist veretopistuse
moodustumise tottu ebanormaalse siidame 166gisageduse (kodade virvenduse) ja tdiendavate
riskiteguritega tdiskasvanud patsientidel. Pradaxa on verd vedeldav ravim, mis vdhendab veretopistuse
moodustumise riski.

Pradaxa on ravim, mida kasutatakse jala- ja kopsuveenides esinevate verehiiiivete raviks ning nende
taastekke véltimiseks.

2. Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist

Arge kasutage Pradaxa’t

- kui olete dabigatraaneteksilaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline

- kui teil esineb neerufunktsiooni raske kahjustus

- kui teil esineb parajasti verejooks

- kui te poete mOne organi haigust, mis suurendab raske verejooksu ohtu

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht. See voib olla kaasasiindinud teadmata pohjusel voi
teistest ravimitest pohjustatud

- kui teil esineb maksafunktsiooni raske kahjustus v3i maksahaigus, mis v6ib pShjustada surma

- kui te votate suukaudselt seeninfektsioonide raviks kasutatavat ravimit ketokonasooli voi
itrakonasooli

- kui te votate tsiiklosporiini, ravimit, mida kasutatakse organi siirdamise jérel

- kui te kasutate dronedarooni, ravimit, mida kasutatakse teie siidameriitmi héire kordumise
véltimiseks

- kui te vOtate vere hiiiibimist vihendavaid ravimeid (nagu varfariin, rivaroksabaan, apiksabaan
vOi hepariin), vélja arvatud juhul, kui teil muudetakse vere hiilibivusevastast ravi voi kui teil on
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veeni voi arterisse viidud lihendustoru (kateeter) ning te saate hepariini selle toru kaudu tema
avatuse sdilitamiseks
- kui teile on paigaldatud siidameklapi protees

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Samuti voib teil arstiga konsulteerimine
vajalikuks osutuda Pradaxa-ravi ajal, kui teil esinevad siimptomid voi te peate minema kirurgilisele
operatsioonile. Ridkige oma arstile, kui teil esineb vdi on esinenud mdningaid tervisehdireid, eriti
moni jargnevas loetelus esitatust:

- kui te poete maksahaigust, millega kaasnevad muutused vereanaliiiisides, ei ole Pradaxa
kasutamine soovitatav.

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht, jargmistes olukordades voib veritsusoht suureneda:

. kui teil on hiljuti esinenud verejooks;

o kui teile on tehtud viimase kuu jooksul kirurgilist koe eemaldamist (biopsia);

o kui teil on olnud tdsine vigastus (nt luumurd, peatrauma voi moni teine kirurgilist ravi
vajanud vigastus);

o kui teil esineb sdogitoru voi mao limaskesta pdletik;

o kui teil esineb maohappe tagasivool sddgitorusse;

o kui te kasutate ravimeid, mis vdivad suurendada veritsuse riski nagu aspiriin
(atsetiitilsalitsiitilhape), klopidogreel, tikagreloor;

. kui te kasutate poletikuvastaseid ravimeid nagu diklofenak, ibuprofeen, piroksikaam;

o kui te poete siidame sisekesta poletikku (bakteriaalne endokardiit);

o kui te teate, et teil esineb neerufunktsiooni kahjustus voi vedelikupuudus (selle
siimptomiteks on janu ja vihese tumeda (kontsentreeritud) uriini koguse eritamine).

° kui te olete vanem kui 75-aastane;

o kui teie kehakaal on 50 kg voi vihem.

- kui teil on esinenud siidameatakk voi kui teil on diagnoositud seisundid, mis suurendavad
siidameataki esinemise riski.

- kui te ldhete plaanilisele operatsioonile. Pradaxa tuleb ajutiselt &ra jétta, kuna operatsiooni ajal
ja luhiaegselt selle jarel esineb suurenenud veritsusrisk. Voimalusel tuleb Pradaxa manustamine
1opetada 24 tundi enne operatsiooni. Kdrgema veritsusriskiga patsientidel voib arst otsustada
ravi varem Idpetada.

- kui te peate minema erakorralisele operatsioonile. Vdimalusel tuleb operatsiooni edasi liikkata
kuni vihemalt 12 tundi pérast viimast annust. Kui operatsiooni pole vdimalik edasi liikkata, v3ib
esineda verejooksu kdrgenenud risk. Arst vordleb seda veritsusriski.

- kui teie selga on juhitud toru (kateeter):
teie selga voidakse juhtida toru (kateeter), mis on vajalik tuimastuseks voi valuvaigistuseks
operatsiooni ajal voi parast seda. Kui teile manustatakse Pradaxa’t parast kateetri eemaldamist,
jélgib arst teid regulaarselt.

- kui te kukute v3i vigastate ennast — eriti, kui 106te &ra pea —, kutsuge otsekohe arst. Arst voib
vajalikuks pidada teie tervise kontrollimist.

Lapsed ja noorukid
Pradaxa’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Pradaxa

Teatage oma arstile v3i apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Néiteks:
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- verehiilibivust vihendavad ravimid (nt varfariin, fenprokumoon, hepariin, klopidogreel,
prasugreel, tikagreloor, rivaroksabaan)

- pOletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (nt aspiriin)

- naistepuna — taimne ravim depressiooni raviks

- depressioonivastased ravimid, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini tagasihaarde
inhibiitoriteks vOi serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoriteks

- rifampitsiin v&i klaritromditsiin — antibiootikumid

- siidame riitmihiirete ravimid (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin, verapamiil).
Verekédmpude moodustumise véltimiseks veenides pérast polve- voi puusaliigese asendamise
operatsiooni.
Kui te kasutate amiodarooni, kinidiini voi verapamiili sisaldavaid ravimeid, tuleb teid ravida
Pradaxa véhendatud annusega 150 mg, vottes 75 mg kaplit kaks korda péevas, kuna teie
veritsusrisk voib olla suurenenud. Pradaxa’t ja neid ravimeid tuleb votta samal ajal.
Kui te votate verapamiili sisaldavaid ravimeid ja teie neerufunktsioon on vdahenenud rohkem kui
poole vorra tuleb teid ravida Pradaxa vihendatud annusega 75 mg, kuna teie veritsusrisk voib
olla suurenenud. Pradaxat ja verapamiili sisaldavaid ravimeid tuleb vdtta samaaegselt.
Veretopistusest tingitud peaaju vdi keha veresoonte ummistuse véltimine ebanormaalse
stidameriitmi puhul ning jala- ja kopsuveenide verehiiiivete ravi, sh nende taastekke véltimine.
Kui te votate verapamiili sisaldavaid ravimeid, tuleb teid ravida Pradaxa véihendatud annusega
220 mg, vottes ihe 110 mg kapsli kaks korda paevas, kuna teie veritsusrisk v3ib olla
suurenenud. Pradaxat ja verapamiili sisaldavaid ravimeid tuleb vitta samaaegselt.

- seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool, posakonasool), vélja arvatud juhul,
kui neid kantakse ainult nahale

- organi siirdamise jarel kasutatavad ravimid (nt takrokliimus, tsiikklosporiin)

- viirusevastased AIDS-i ravimid (nt ritonaviir)

- langetdve ravimid (nt karbamasepiin, feniitoiin)

Rasedus ja imetamine

Pradaxa toime rasedusele ja lootele ei ole teada. Raseduse ajal ei tohi te Pradaxa’t kasutada, vélja
arvatud juhul, kui arst otsustab, et see on teile ohutu. Kui te olete viljastumisvdimeline naine, peate
Pradaxa-ravi ajal rasestumist valtima.

Pradaxa kasutamise ajal ei tohi imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Pradaxa ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Pradaxa sisaldab virvainet piikeseloojangukollane (E110)
See ravim sisaldab virvainet nimetusega péikeseloojangukollane (E110), mis v3ib pdhjustada
allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Pradaxa’t kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Votke Pradaxa’t nagu soovitatud alljirgnevates tingimustes:

Veretopistuste moodustumise véltimine pérast polve- voi puusaliigese kirurgilist asendamist

Soovituslik annus on 220 mg iiks kord 66péevas (manustades kaks Pradaxa 110 mg kapslit).

Kui teie neerufunktsioon on vahenenud rohkem kui poole v&rra véi kui olete vahemalt 75 aastat vana,
siis on teie soovituslik annus 150 mg iiks kord 66pdevas (manustades kaks Pradaxa 75 mg kapslit).
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Kui te kasutate amiodarooni, kinidiini voi verapamiili sisaldavaid ravimeid, on soovitatav annus
150 mg iiks kord 66pdevas (manustades kaks 75 mg kapslit).

Kui te kasutate verapamiili sisaldavaid ravimeid ja teie neerufunktsioon on vdhenenud rohkem kui
poole vdrra, tuleb teid ravida Pradaxa vdhendatud annusega 75 mg, kuna teie veritsusrisk voib olla
kdrgenenud.

Pdrast polveliigese vahetamise operatsiooni
Pradaxa-ravi tuleb alustada 1...4 tunni jooksul pirast operatsiooni 16ppu, manustades iihe kapsli.
Seejarel tuleb votta kaks kapslit iiks kord 60paevas, kokku 10 pdeva jooksul.

Pdrast puusaliigese vahetamise operatsiooni
Pradaxa-ravi tuleb alustada 1...4 tunni jooksul parast operatsiooni 16ppu, manustades iihe kapsli.
Seejarel tuleb votta kaks kapslit iiks kord 66péevas, kokku 28...35 paeva jooksul.

Molemat tiiiipi operatsiooni korral ei tohi ravi alustada, kui operatsiooni koht veritseb. Kui ravi ei saa
alustada varem kui pdev pérast operatsiooni, siis alustage annusega kaks kapslit tiks kord 66pédevas.

Veretopistusest tingitud peaaju vOi keha veresoonte ummistuse viltimine ebanormaalse siidameriitmi
puhul ning jala- ja kopsuveenide verehiilivete ravi, sh nende taastekke viltimine

Soovituslik annus on 300 mg, vottes iithe 150 mg kapsli kaks korda 66péevas.

Kui te olete 80-aastane vdi vanem, on Pradaxa soovituslik annus 220 mg, vottes ithe 110 mg kapsli
kaks korda 66péaevas.

Kui te kasutate verapamiili sisaldavaid ravimeid tuleb teid ravida Pradaxa vdhendatud annusega
220 mg, vdetuna iiks 110 mg kapsel kaks korda paevas, kuna teie veritsusrisk v3ib olla korgenenud.

Kui teil voib esineda korgenenud veritsusrisk, voib arst otsustada teile méarata Pradaxa annuse
220 mg, manustades the 110 mg kapsli kaks korda 66péevas.

Pradaxa’t vOib vdtta sd0giajast olenematult. Kapsel tuleb tervelt alla neelata ja juua peale klaasitiis
vett, mis soodustab tema joudmist makku. Kapslit ei tohi purustada, néarida ega kapslit tithjendada,

kuna see voib suurendada veritsusriski.

Pradaxa kapslite blisterpakendist viljavotmisel pidage kinni jérgmisest juhendist:

o votke kapslid vilja, koorides eelnevalt maha blisterlehe tagumise fooliumi;
o drge vajutage kapsleid 1dbi blisterlehe fooliumi;
o arge koorige blisterpakendi fooliumit maha, enne kui vajate kapslit.

Pradaxa kapslite pudelist viljavotmisel pidage Kkinni jirgmisest juhendist:
o avamiseks vajutage ja keerake.

Antikoagulantravi muutmine
- Pradaxa-ravilt siistitavale antikoagulantravile iileviimine
Veretopistuste moodustumise véltimine pirast polve- vdi puusaliigese kirurgilist asendamist

Siistitavate verehiilibivust takistavate ravimite (nt hepariini) manustamist ei tohi alustada varem
kui 24 tundi pérast viimast Pradaxa annust.

Veretopistusest tingitud peaaju vOi keha veresoonte ummistuse véltimine ebanormaalse
siidameriitmi puhul ning jala- ja kopsuveenide verehiiiivete ravi, sh nende taastekke véltimine.

Mitte alustada ravi siistitavate hiilibivusvastaste ravimitega (nt hepariiniga), enne kui Pradaxa
viimasest annusest on méddunud 12 tundi.
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- Stistitavalt antikoagulantravilt Pradaxa-ravile iileviimine
Alustage Pradaxa votmist 0...2 tundi enne kui oleks pidanud olema jargmine siist.

Veretopistusest tingitud peaaju vOi keha veresoonte ummistuse véltimine ebanormaalse
siidameriitmi puhul ning jala- ja kopsuveenide verehiiiivete ravi, sh nende taastekke viltimine.

- Pradaxa’lt K-vitamiini antagoniste (nt fenprokoumooni) sisaldavatele vere vedeldajatele
tileviimine
Teie arstil on vaja teha vere uuringud ning 6elda teile, millal alustada K-vitamiini antagonisti
sisaldava ravimi vOtmist.

- K-vitamiini antagoniste (nt fenprokoumooni) sisaldavatelt vere vedeldajatelt Pradaxa’le
tileviimine
Ldpetage K-vitamiini antagonisti sisaldava ravimi kasutamine. Teie arstil on vaja teha vere
uuringud ning 6elda teile, millal alustada Pradaxa-ravi.

Kui te votate Pradaxa’t rohkem kui ette nihtud
Kui te olete votnud Pradaxa’t ettendhtust rohkem, voib teil esineda suurem veritsusoht. Teie arst voib
teha vereanaliiiise, et md0ta verejooksu riski.

Teavitage sellest arsti kohe, kui olete manustanud Pradaxa’t rohkem kui vélja kirjutatud annuse.
Verejooksu esinemisel v3ib vajalikuks osutuda kirurgiline ravi voi vereiilekanded.

Kui te unustate Pradaxa’t votta

Veretopistuste moodustumise véiltimine pérast pdlve- voi puusaliigese kirurgilist asendamist
Jatkake jargmisel paeval oma lilejddnud Pradaxa annustega samal kellaajal.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Veretopistusest tingitud peaaju vdi keha veresoonte ummistuse véltimine ebanormaalse siidameriitmi
puhul ning jala- ja kopsuveenide verehiiiivete ravi, sh nende taastekke véltimine.

Vahelejiénud annuse voib votta veel kuni 6 tundi enne jérgmist plaanipérast annust.

Vahelejdénud annus tuleb votmata jitta, kui jargmise plaaniparase annuseni on jadnud viahem kui 6
tundi. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Pradaxa kasutamise

Votke Pradaxa’t tipselt nii nagu on ette kirjutatud. Arge 1dpetage Pradaxa kasutamist ilma eelnevalt
arstiga ndu pidamata. Pradaxa kasutamise l0petamine voib suurendada veretopistuse tekke riski
patsientidel, keda ravitakse pérast puusa- v3i polveliigese kirurgilist asendamist, v3i suurendada
peaaju vai keha veresoonte ummistuse riski siidame riitmihdiretega patsientidel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Pradaxa mojustab verehiiiibivust, seega enamus korvaltoimeid on seotud selliste siimptomitega nagu
verevalumid ja verejooksud. Voib esineda suurem voi raskekujuline verejooks, mis kujutab endast
koige raskemat kdrvaltoimet, ning olenemata selle asukohast, voib olla invaliidistav, eluohtlik voi
koguni letaalse 10ppega. Monel juhul vdivad need verejooksud olla latentsed. Moningatel juhtudel
voivad need veritsused olla varjatud.

Radkige otsekohe arstile, kui teil esineb mdni verejooks, mis ei peatu ise voi kui teil esineb {ilemdarast
verejooksu (erakordne norkus, viasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu voi seletamatu turse).
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Radkige otsekohe arstile, kui teil esineb tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust
v0i pearinglust.

Allpool loetletud kdrvaltoimed vastavalt nende esinemise tdendosusele:

Verekdmpude moodustumise viltimiseks veenides pérast polve- vOi puusaliigese asendamise
operatsiooni

Sageli (kuni 1-1 kasutajal 10-st):
- hemoglobiini (vere punalibledes sisalduva aine) koguse vihenemine veres
- kdrvalekalle maksafunktsiooni laboratoorse testi tulemustes

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- voivad esineda ninaverejooksud, seedetrakti verejooksud, veritsused peenisest, tupest voi
kuseteedest (sh veri uriinis, mis varvib uriini roosaks vdi punaseks), hemorroididest, veritsused
pédrasoolde, naha alla, liigesedonde, vigastuse kohast voi pérast vigastust voi pérast kirurgilist
operatsiooni

- verevalumite voi sinikate teke parast operatsiooni

- laboratoorsetel uuringutel avastatud veri véljaheites

- vereliistakute arvu vdhenemine veres

- vere punaliblede arvu langus

- allergiline reaktsioon

- oksendamine

- sage vOi vedel iste

- iiveldus

- vihese koguse vedeliku eritumine kirurgiliseks protseduuriks tehtud sisseldike kohast

- haavaeritis (kirurgilisest haavast erituv vedelik)

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1 000-st):

- veritsus

- voib esineda peaaju verejooks, veritsus operatsiooni jaoks tehtud sisseldike kohast, siiste kohast
voi veenikateetri sisseviimise kohast

- verine eritis kateetri veeni sisenemise kohast

- verikoha voi verine roga

- vereliistakute arvu langus

- vere punaliblede osakaalu langus veres pérast operatsiooni

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust voi pearinglust

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab ndo voi kori paistetust

- nahalodve, mida iseloomustavad tumepunased, korgenenud, siigelevad kithmud, mis on
pohjustatud allergilisest reaktsioonist

- naha vérvuse ja valimuse jarsk muutus

- stigelus

- haavandid maos voi sooltes (sh s66gitoru haavand)

- sO0gitoru- ja maopoletik

- maomahla tagasivool s6dgitorusse

- kohu- voi maovalu

- seedehdired

- neelamisraskus

- haavast erituv vedelik

- operatsioonijargne vedeliku eritumine haavast

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):
- hingamisraskus vi kdhisev hingamine

Verekdmpudest tingitud peaaju vOi keha veresoonte ummistuse valtimine ebanormaalse siidameriitmi
puhul
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Sageli (kuni 1-1 kasutajal 10-st):

- voivad esineda ninaverejooksud, seedetrakti verejooksud, veritsused peenisest, tupest voi
kuseteedest (sh veri uriinis, mis varvib uriini roosaks v4i punaseks), hemorroididest, veritsused
parasoolde, v0i naha alla

- vere punaliblede osakaalu langus veres

- kohu- voi maovalu

- seedehdire

- sage vOi vedel iste

- iiveldus

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- veritsus

- voib esineda veritsus hemorroididest, parasoolde v&i peaaju verejooks
- verevalumite teke

- verikdha voi verine roga

- vere punaliblede osakaalu langus veres

- hemoglobiini (vere punalibledes leiduva aine) koguse langus veres

- allergiline reaktsioon

- naha vérvuse ja vélimuse jarsk muutus

- stigelus

- haavandid maos voi sooltes (sh s66gitoru haavand)

- sO0ogitoru- ja maopodletik

- maomahla tagasivool s6dgitorusse

- oksendamine

- neelamisraskus

- laboratoorsetel uuringutel avastatud ebatavaline maksafuntsiooni héire

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1 000-st):

- voib esineda veritsus liigesesse, kirurgiliseks protseduuriks tehtud sisseldike kohast,
traumajérgselt voi siiste kohast voi kateetri veeni sisenemise kohast

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust voi pearinglust

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab néo voi kdri paistetust

- nahalodve, mida iseloomustavad tumepunased, korgenenud, siigelevad kithmud, mis on
pohjustatud allergilisest reaktsioonist

- vere punaliblede osakaalu langus veres

- maksaensiiiimide taseme tous

- naha voi silmavalgete kollasus, mille pdhjustajaks on maksa voi vere héired

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pdhjal hinnata):
- hingamisraskus vdi kdhisev hingamine

Kliinilistes uuringutes oli infarkti esinemissagedus Pradaxa’ga arvuliselt suurem kui varfariiniga.
Uldine esinemissagedus oli madal.

Jala- ja kopsuveenide verehiilivete ravi, sh jala- ja/v0i kopsuveenide verehiiiivete taastekke viltimine

Sageli (kuni 1-1 kasutajal 10-st):

- nina-, mao-, soole-, parasooleverejooks, veritsus sugutist/tupest voi kuseteedest (sh veri uriinis,
mis varvib uriini roosaks voi punaseks) voi nahaalune veritsus

- seedehéired

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- verejooks

- voib esineda liigesesisene vOi vigastuskoha verejooks
- hemorroidide veritsus

- vere punaliblede osakaalu langus veres

- verevalumite teke
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- verikdha voi verine roga

- allergiline reaktsioon

- naha vérvuse ja valimuse jarsk muutus
- stigelus

- haavandid maos voi sooltes

- sO00gitoru ja mao limaskesta poletik

- maomahla tagasivool s6dgitorusse

- iiveldus

- oksendamine

- kohu- voi maovalu

- sage vOi vedel iste

- ebaharilikud maksafunktsiooni testide tulemused
- maksaensiiiimide taseme tous

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1000-st):

- voib esineda veritsus liigesesse, kirurgiliseks protseduuriks tehtud sisseldike kohast,
traumajérgselt voi siiste kohast v3i kateetri veeni sisenemise kohast

- vereliistakute arvu vihenemine

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust v3i pearinglust

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab ndo voi kori paistetust

- allergilisest reaktsioonist pohjustatud tumepunaste, nahast korgemate, siigelevate kilhmudega
nahalodve

- neelamisraskus

- vere punaliblede arvu vihenemine

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):

- hingamisraskus vdi vilistav hingamine

- vere hemoglobiinisisalduse (aine vere punalibledes) langus

- vere punaliblede arvu langus veres

- naha voi silmavalgete kollasus, mis on pShjustatud maksa vGi vere hdiretest

Uuringutes oli infarkti esinemissagedus Pradaxa’ga arvuliselt suurem kui varfariiniga. Uldine
esinemissagedus oli madal. Erinevust infarkti esinemissagedusel ei tdheldatud patsientidel, keda raviti
dabigatraaniga vorreldes platseeboga ravitud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pradaxa’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil, blisterpakendil vdi pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Blisterpakend: Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
Pudel: Pérast pudeli avamist tuleb preparaat dra kasutada 4 kuu jooksul. Hoidke pudel

tihedalt suletuna. Niiskuse eest kaitsmiseks hoidke originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Pradaxa sisaldab

- Toimeaine on dabigatraan, mida kasutatakse 110 mg dabigatraaneteksilaadina mestiilaadi
vormis.

- Abiained on viinhape, kummiaraabik, hiipromelloos, dimetikoon 350, talk ja
hiidrokstipropiiiiltselluloos.

- Kapsli kest sisaldab karrageeni, kaaliumkloriidi, titaandioksiidi, indigokarmiini, vérvainet
paikeseloojangukollane (E110) ja hiipromelloosi.

- Must farmatseutiline tint sisaldab Sellaki, musta raudoksiidi ja kaaliumhiidroksiidi.

Kuidas Pradaxa vilja nieb ja pakendi sisu
Pradaxa on kovakapsel.

Pradaxa 110 mg kdvakapslitel on ldbipaistmatu helesinine kaas ja 1ébipaistmatu kreemjas korpus.
Kapsli kaanele on triikitud Boehringer Ingelheimi logo ja korpusele “R110”.

Pradaxa 110 mg kdvakapsleid miiiiakse pakendites, milles paikneb 10 x 1, 30 x 1 v&i 60 x 1 vdi
multipakis mis sisaldab 3 pakki 60 x 1 kapslit (180 kdvakapslit) voi multipakis mis sisaldab 2 pakki
50 x 1 kapslit (100 kdvakapslit) ithikannuse jérgi perforeeritud alumiiniumblisterlehtedel. Lisaks,
Pradaxa 110 mg kdvakapsleid miiiiakse pakendis, milles paikneb 60 x 1 kapslit ithikannuse jérgi
perforeeritud valget virvi alumiiniumblisterlehtedel.

Pradaxa 110 mg kdvakapsleid véljastatakse ka poliipropiileen (plastik) pudelites, milles paikneb 60
kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Tootja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

ja
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss
Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

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

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAlLada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

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

Roméinia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

147



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011
Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pradaxa 150 mg kovakapslid
dabigatraaneteksilaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist
Kuidas Pradaxa’t kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Pradaxa’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Pradaxa ja milleks seda kasutatakse

Pradaxa toimeaine on dabigatraaneteksilaat. Pradaxa’t kasutatakse verekdmpude moodustumise
profiilaktikaks. See toimib, blokeerides organismis sellist ainet, mis osaleb verekdmbu moodustumisel.

Pradaxa on ravim, mida kasutatakse, valtimaks peaaju voi keha veresoonte ummistumist veretopistuse
moodustumise tottu ebanormaalse siidame 166gisageduse (kodade virvenduse) ja tdiendavate
riskiteguritega tdiskasvanud patsientidel. Pradaxa on verd vedeldav ravim, mis vdhendab veretopistuse
moodustumise riski.

Pradaxa on ravim, mida kasutatakse jala- ja kopsuveenides esinevate verehiiiivete raviks ning nende
taastekke véltimiseks.

2. Mida on vaja teada enne Pradaxa kasutamist

Arge kasutage Pradaxa’t

- kui olete dabigatraaneteksilaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline

- kui teil esineb neerufunktsiooni raske kahjustus

- kui teil esineb parajasti verejooks

- kui te pdete mOne organi haigust, mis suurendab raske verejooksu ohtu

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht. See voib olla kaasasiindinud teadmata pdhjusel voi
teistest ravimitest pohjustatud

- kui teil esineb maksafunktsiooni raske kahjustus voi maksahaigus, mis v3ib pdhjustada surma

- kui te votate suukaudselt seeninfektsioonide raviks kasutatavat ravimit ketokonasooli voi
itrakonasooli

- kui te votate tsiiklosporiini, ravimit, mida kasutatakse organi siirdamise jérel

- kui te kasutate dronedarooni, ravimit, mida kasutatakse teie siidameriitmi héire kordumise
véltimiseks

- kui te vOtate vere hiiiibimist vihendavaid ravimeid (nagu varfariin, rivaroksabaan, apiksabaan
vOi hepariin), vélja arvatud juhul, kui teil muudetakse vere hiilibivusevastast ravi voi kui teil on
veeni voi arterisse viidud tihendustoru (kateeter) ning te saate hepariini selle toru kaudu tema
avatuse sdilitamiseks

- kui teile on paigaldatud siidameklapi protees
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Pradaxa vOtmist pidage ndu oma arstiga. Samuti v3ib teil arstiga konsulteerimine vajalikuks
osutuda Pradaxa-ravi ajal, kui teil esinevad siimptomid voi te peate minema kirurgilisele
operatsioonile. Radkige oma arstile, kui teil esineb voi on esinenud moningaid tervisehdireid, eriti
moni jargnevas loetelus esitatust:

- kui te pdete maksahaigust, millega kaasnevad muutused vereanaliiiisides, ei ole Pradaxa
kasutamine soovitatav.

- kui teil esineb suurenenud veritsusoht, jargmistes olukordades voib veritsusoht suureneda:

o kui teil on hiljuti esinenud verejooks;

o kui teile on tehtud viimase kuu jooksul kirurgilist koe eemaldamist (biopsia);

o kui teil on olnud tdsine vigastus (nt luumurd, peatrauma voi moni teine kirurgilist ravi
vajanud vigastus);

o kui teil esineb sd0gitoru voi mao limaskesta pdletik;

o kui teil esineb maohappe tagasivool sddgitorusse;

o kui te kasutate ravimeid, mis vdivad suurendada veritsuse riski nagu aspiriin
(atsetiitilsalitsiitilhape), klopidogreel, tikagreloor;

. kui te kasutate poletikuvastaseid ravimeid nagu diklofenak, ibuprofeen, piroksikaam;

o kui te poete siidame sisekesta poletikku (bakteriaalne endokardiit);

o kui te teate, et teil esineb neerufunktsiooni kahjustus voi vedelikupuudus (selle
siimptomiteks on janu ja vihese tumeda (kontsentreeritud) uriini koguse eritamine).

. kui te olete vanem kui 75-aastane;

o kui teie kehakaal on 50 kg v&i vahem.

- kui teil on esinenud siidameatakk voi kui teil on diagnoositud seisundid, mis suurendavad
siidameataki esinemise riski.

- kui te ldhete plaanilisele operatsioonile. Pradaxa tuleb ajutiselt &ra jétta, kuna operatsiooni ajal
ja liihiaegselt selle jérel esineb suurenenud veritsusrisk. Voimalusel tuleb Pradaxa manustamine
10petada 24 tundi enne operatsiooni. Kdrgema veritsusriskiga patsientidel voib arst otsustada
ravi varem lGpetada.

- kui te peate minema erakorralisele operatsioonile. Vdimalusel tuleb operatsiooni edasi liikkata
kuni vdhemalt 12 tundi pérast viimast annust. Kui operatsiooni pole voimalik edasi liikata, voib
esineda verejooksu kdrgenenud risk. Arst vordleb seda veritsusriski.

- kui teie selga on juhitud toru (kateeter):
teie selga voidakse juhtida toru (kateeter), mis on vajalik tuimastuseks voi valuvaigistuseks
operatsiooni ajal voi pérast seda. Kui teile manustatakse Pradaxa’t parast kateetri eemaldamist,
jélgib arst teid regulaarselt.

- kui te kukute v3i vigastate ennast — eriti, kui 106te dra pea —, kutsuge otsekohe arst. Arst voib
vajalikuks pidada teie tervise kontrollimist.

Lapsed ja noorukid
Pradaxa’t ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Pradaxa
Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Néiteks:

- verehiiiibivust vihendavad ravimid (nt varfariin, fenprokumoon, hepariin, klopidogreel,
prasugreel, tikagreloor, rivaroksabaan)

- pOletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (nt aspiriin)

- naistepuna — taimne ravim depressiooni raviks
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- depressioonivastased ravimid, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini tagasihaarde
inhibiitoriteks vOi serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoriteks

- rifampitsiin v&i klaritromditsiin — antibiootikumid

- stidame riitmihéirete ravimid (nt amiodaroon, dronedaroon, kinidiin, verapamiil). Kui te vGtate
verapamiili sisaldavaid ravimeid, tuleb teid ravida Pradaxa vdhendatud annusega 220 mg, vottes
ithe 110 mg kapsli kaks korda péevas, kuna teie veritsusrisk voib olla suurenenud. Pradaxa’t ja
verapamiili sisaldavaid ravimeid tuleb vGtta samaaegselt.

- seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool, posakonasool), vélja arvatud juhul,
kui neid kantakse ainult nahale

- organi siirdamise jarel kasutatavad ravimid (nt takrokliimus, tsiiklosporiin)

- viirusevastased AIDS-i ravimid (nt ritonaviir)

- langetdve ravimid (nt karbamasepiin, feniitoiin)

Rasedus ja imetamine

Pradaxa toime rasedusele ja lootele ei ole teada. Raseduse ajal ei tohi te Pradaxa’t kasutada, vélja
arvatud juhul, kui arst otsustab, et see on teile ohutu. Kui te olete viljastumisvdimeline naine, peate
Pradaxa-ravi ajal rasestumist valtima.

Pradaxa kasutamise ajal ei tohi imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Pradaxa ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Pradaxa sisaldab virvainet piikeseloojangukollane (E110)
See ravim sisaldab virvainet nimetusega péikeseloojangukollane (E110), mis v3ib pdhjustada
allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Pradaxa’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Soovituslik annus on 300 mg, vottes {ihe 150 mg kapsli kaks korda 66paevas.

Kui te olete 80-aastane v4i vanem, on Pradaxa soovituslik annus 220 mg, vottes tihe 110 mg kapsli
kaks korda 6Gpéaevas.

Kui te kasutate verapamiili sisaldavaid ravimeid tuleb teid ravida Pradaxa vdhendatud annusega
220 mg, vdetuna iiks 110 mg kapsel kaks korda paevas, kuna teie veritsusrisk v3ib olla korgenenud.

Kui teil voib esineda korgenenud veritsusrisk, vOib arst otsustada teile madrata Pradaxa annuse
220 mg, manustades iihe 110 mg kapsli kaks korda 66péevas.

Pradaxa’t voib votta sdogiajast olenematult. Kapsel tuleb tervelt alla neelata ja juua peale klaasitéis
vett, mis soodustab tema joudmist makku. Kapslit ei tohi purustada, nérida ega kapslit tiihjendada,

kuna see voib suurendada veritsusriski.

Pradaxa kapslite blisterpakendist viljavotmisel pidage Kinni jirgmisest juhendist:

o votke kapslid vilja, koorides eelnevalt maha blisterlehe tagumise fooliumi;
o drge vajutage kapsleid 1dbi blisterlehe fooliumi;
o arge koorige blisterpakendi fooliumit maha, enne kui vajate kapslit.

Pradaxa Kkapslite pudelist viljavotmisel pidage Kinni jairgmisest juhendist:
o avamiseks vajutage ja keerake.
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Antikoagulantravi muutmine

- Pradaxa-ravilt siistitavale antikoagulantravile iileviimine
Siistitavate verehiilibivust takistavate ravimite (nt hepariini) manustamist ei tohi alustada varem
kui 24 tundi pérast viimast Pradaxa annust.

- Stistitavalt antikoagulantravilt Pradaxa-ravile iileviimine
Alustage Pradaxa votmist 0...2 tundi enne kui oleks pidanud olema jargmine siist.

- Pradaxa’lt K-vitamiini antagoniste (nt fenprokoumooni) sisaldavatele vere vedeldajatele
tileviimine
Teie arstil on vaja teha vere uuringud ning delda teile, millal alustada K-vitamiini antagonisti
sisaldava ravimi votmist.

- K-vitamiini antagoniste (nt fenprokoumooni) sisaldavatelt vere vedeldajatelt Pradaxa’le
tileviimine
Ldpetage K-vitamiini antagonisti sisaldava ravimi kasutamine. Teie arstil on vaja teha vere
uuringud ning 6elda teile, millal alustada Pradaxa-ravi.

Kui te votate Pradaxa’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud Pradaxa’t ettendhtust rohkem, voib teil esineda suurem veritsusoht. Teie arst vOib
teha vereanaliilise, et mddta verejooksu riski.

Teavitage sellest arsti kohe, kui olete manustanud Pradaxa’t rohkem kui vilja kirjutatud annuse.
Verejooksu esinemisel voib vajalikuks osutuda kirurgiline ravi voi veretilekanded.

Kui te unustate Pradaxa’t votta

Vahelejddnud annuse voib votta veel kuni 6 tundi enne jairgmist plaanipédrast annust.

Vahelejddanud annus tuleb votmata jitta, kui jargmise plaaniparase annuseni on jadnud vdhem kui 6
tundi. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate Pradaxa kasutamise

Votke Pradaxa’t tipselt nii nagu on ette kirjutatud. Arge Idpetage Pradaxa kasutamist ilma eelnevalt
arstiga nou pidamata. Pradaxa kasutamise 10petamine vdib suurendada peaaju voi keha veresoonte
ummistuse riski siidame riitmihéiretega patsientidel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Pradaxa mojustab verehiiiibivust, seega enamus korvaltoimeid on seotud selliste siimptomitega nagu
verevalumid ja verejooksud. Voib esineda suurem voi raskekujuline verejooks, mis kujutab endast
koige raskemat korvaltoimet, ning olenemata selle asukohast, voib olla invaliidistav, eluohtlik voi
koguni letaalse 1oppega. Monel juhul vdivad need verejooksud olla latentsed. Moningatel juhtudel
voivad need veritsused olla varjatud.

Réédkige otsekohe arstile, kui teil esineb moni verejooks, mis ei peatu ise voi kui teil esineb iileméirast
verejooksu (erakordne norkus, vasimus, kahvatus, pearinglus, peavalu voi seletamatu turse).

Teie arst voib pidada vajalikuks, hoida teid teid jalgimise all vdi muuta teie ravimit.

Radkige otsekohe arstile, kui teil esineb tosine allergiline reaktsioon, mis pdhjustab hingamisraskust
vOi pearinglust.

Allpool loetletud korvaltoimed vastavalt nende esinemise tdendosusele:
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Siidame riitmihéire tagajirjel moodustunud verehiiiivetest tingitud peaaju vOi keha veresoone
ummistuse profiilaktika

Sageli (kuni 1-1 kasutajal 10-st):

- voivad esineda ninaverejooksud, seedetrakti verejooksud, veritsused peenisest, tupest voi
kuseteedest (sh veri uriinis, mis vérvib uriini roosaks v3i punaseks) vdi naha alla

- vere punaliblede arvu langus

- kdhu- v3i maovalu

- seedehéired

- sage vOi vedel iste

- iiveldus

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- verejooks

- veritsus vOib esineda hemorroididest, parasoolde v4i peaajju.
- nahaalune veritsus

- verikoha voi verine roga

- vereliistakute arvu vihenemine veres

- hemoglobiini (vere punalibledes leiduva aine) koguse langus veres
- allergiline reaktsioon

- naha vérvuse ja valimuse jarsk muutus

- stigelus

- haavandid maos voi sooltes (sh s66gitoru haavand)

- sOogitoru- ja maopoletik

- maomahla tagasivool sodgitorusse

- oksendamine

- neelamisraskus

- korvalekalle maksafunktsiooni laboratoorse testi tulemustes

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1 000-st):

- veritsus liigesesse, operatsiooni jaoks tehtud sisseldike kohast, vigastuse kohast, siiste kohast
voi veenikateetri sisseviimise kohast

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust vai pearinglust

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab ndo voi kori paistetust

- nahal6dve, mida iseloomustavad tumepunased, korgenenud, siigelevad kithmud, mis on
pohjustatud allergilisest reaktsioonist

- vere punaliblede osakaalu langus veres

- maksaensiiiimide taseme tous

- naha voi silmavalgete kollasus, mille pohjustajaks on maksa vdi vere héired

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):
- hingamisraskus voi kdhisev hingamine

Kliinilistes uuringutes oli infarkti esinemissagedus Pradaxa’ga arvuliselt suurem kui varfariiniga.
Uldine esinemissagedus oli madal.

Jala- ja kopsuveenide verehiilivete ravi, sh jala- ja/voi kopsuveenide verehiilivete taastekke viltimine

Sageli (kuni 1-1 kasutajal 10-st):

- nina-, mao-, soole-, parasooleverejooks, veritsus sugutist/tupest voi kuseteedest (sh veri uriinis,
mis varvib uriini roosaks v0i punaseks) voi nahaalune veritsus

- seedehdired

Aeg-ajalt (kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- verejooks

- voib esineda liigesesisene voi vigastuskoha verejooks
- hemorroidide veritsus
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- vere punaliblede osakaalu langus veres
- verevalumite teke

- verikoha voi verine roga

- allergiline reaktsioon

- naha vérvuse ja vélimuse jarsk muutus
- stigelus

- mao- voi soolehaavand

- sO0ogitoru ja mao limaskesta poletik

- maomahla tagasivool s6dgitorusse

- iiveldus

- oksendamine

- kohu- voi maovalu

- sage vOi vedel iste

- ebaharilikud maksafunktsiooni testide tulemused
- maksaensiiiimide taseme tous

Harva (kuni 1-1 kasutajal 1000-st):

- voib esineda veritsus liigesesse, kirurgiliseks protseduuriks tehtud sisseldike kohast,
traumajargselt vai siiste kohast vdi kateetri veeni sisenemise kohast

- vereliistakute arvu vihenemine

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab hingamisraskust v3i pearinglust

- tiisine allergiline reaktsioon, mis pohjustab nédo voi kdri turset

- allergilisest reaktsioonist pohjustatud tumepunaste, nahast korgemate, siigelevate kilhmudega
nahaldove

- neelamisraskus

- vere punaliblede arvu vihenemine

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):

- hingamisraskus vdi vilistav hingamine

- vere hemoglobiinisisalduse (aine vere punalibledes) langus

- vere punaliblede arvu langus veres

- naha voi silmavalgete kollasus, mis on pohjustatud maksa voi vere hdiretest

Uuringutes oli infarkti esinemissagedus Pradaxa’ga arvuliselt suurem kui varfariiniga. Uldine
esinemissagedus oli madal. Erinevust infarkti esinemissagedusel ei tdheldatud patsientidel, keda raviti
dabigatraaniga vOrreldes platseeboga ravitud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pradaxa’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil, blisterpakendil vdi pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Blisterpakend: Niiskuse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.

Pudel: Pérast pudeli avamist tuleb preparaat dra kasutada 4 kuu jooksul. Hoidke pudel
tihedalt suletuna. Niiskuse eest kaitsmiseks hoidke originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Pradaxa sisaldab

- Toimeaine on dabigatraan, mida kasutatakse 150 mg dabigatraaneteksilaadina mesiilaadi
vormis.

- Abiained on viinhape, kummiaraabik, hiipromelloos, dimetikoon 350, talk ja
hiidroksiipropiiiiltselluloos.

- Kapsli kest sisaldab karrageeni, kaaliumkloriidi, titaandioksiidi, indigokarmiini, vérvainet
péikeseloojangukollane (E110) ja hiipromelloosi.

- Must farmatseutiline tint sisaldab Sellaki, musta raudoksiidi, ja kaaliumhiidroksiidi.

Kuidas Pradaxa viilja néieb ja pakendi sisu
Pradaxa on kovakapsel.

Pradaxa 150 mg kdvakapslitel on ldbipaistmatu helesinine kaas ja 1ébipaistmatu kreemjas korpus.
Kapsli kaanele on triikitud Boehringer Ingelheimi logo ja korpusele “R150”.

Pradaxa 150 mg kovakapsleid miiiiakse pakendites, milles paikneb 10 x 1, 30 x 1 v&i 60 x 1 voi
multipakis mis sisaldab 3 pakki 60 x 1 kapslit (180 kdvakapslit) vdi multipakis mis sisaldab 2 pakki 50
x 1 kapslit (100 kdvakapslit) ithikannuse jérgi perforeeritud alumiiniumblisterlehtedel. Lisaks, Pradaxa
150 mg kdvakapsleid miiiiakse pakendis, milles paikneb 60 x 1 kapslit thikannuse jargi perforeeritud
valget vérvi alumiiniumblisterlehtedel.

Pradaxa 150 mg kovakapsleid viljastatakse ka poliipropiileen (plastik) pudelites, milles paikneb 60
kovakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Tootja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

ja
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss
Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

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

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAlLada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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

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

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

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

Roméinia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/

157



PATSIENDI OHUTUSKAART

Pradaxa”
Dabigatraaneteksilaat

o Kandke seda kaarti endaga alati kaasas
o Veenduge, et kasutate alati koige uuemat versiooni
[xxxx 201x]
[Boehringer Ingelheim logo]
Lugupeetud patsient

Teie arst on alustanud teil ravi Pradaxa®’ga (dabigatraaneteksilaadiga). Et kasutada Pradaxa™’t
ohutult, palume vétta arvesse voldikus esitatud olulist teavet.

Kuna see ohutuskaart sisaldab olulist informatsiooni teie ravi kohta, palun kandke kaarti kogu aeg
endaga kaasas, teavitamaks meditsiinitootajaid Pradaxa™ kasutamisest.

[Pradaxa logo]

Pradaxa info gatsiendile

o Pradaxa™ kasutamise ajal jérgige arstilt saadud juhiseid.

. Pradaxa® hoiab #ra veretrombide teket, muutes teie vere vihem “kleepuvaks”, kuid vGib
suurendada veritsusriski.

o Kui teil esineb verejooks, mis ei 10pe ise, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

o Kui te ravi ajal kukute voi vigastate end — eriti, kui pea sai 106gi, — siis pdorduge erakorralise
arstiabi poole. V3ib osutuda vajalikuks Teie arstlik kontroll, kuna teil vdib esineda suurenenud
veritsusrisk.

. Kuna Pradaxa® avaldab toimet vere hiitibimissiisteemile, on enamik korvaltoimeid seotud

sinakate laikude tekkimisega vdi verejooksuga. Verejooksu siimptomiteks vdivad olla naha
verevalumid, musta vérvi viljaheide, veri uriinis, ninaverejooks jne.

o Kui teil tuleb minna invasiivsele (organismi sissetungivale) voi kirurgilisele protseduurile, delge
oma arstile, et votate Pradaxa®™’t.
o Arge 15petage Pradaxa” kasutamist ilma arsti ga ndu pidamata, sest teil esineb veretrombide

moodustumise tottu insuldi vdi muude tiisistuste oht.

Verejooksu korral konsulteerige enne Pradaxa® kasutamise 10opetamist arstiga.

Vtke Pradaxa™’t regulaarselt vastavalt arsti juhtndoridele ning drge annuseid vahele jatke.
Informeerige oma raviarsti kdikidest ravimitest, mida te kasutate.

Pradaxa™t vdib vdtta koos s00giga voi ilma. Kapsel tuleb tervelt alla neelata ja juua peale
klaasitdis vett, mis soodustab tema joudmist makku. Kapslit ei tohi purustada, nérida ega kapslit
tithjendada, sest selline tegevus voib tdsta veritsuse riski.

Pradaxa info meditsiinitootajatele

o Pradaxa” (dabigatraaneteksilaat) on suukaudne antikoagulant, mis toimib trombiini otsese
parssimise kaudu ja elimineerub peamiselt neerude kaudu.

o Kirurgilise voi mdne muu invasiivse protseduuri korral tuleb Pradaxa®-ravi eelnevalt 16petada
(tdpsemalt vt ravimiomaduste kokkuvottest).

o Suuremate verejooksude korral tuleb Pradaxa” manustamine otsekohe 16petada.

. Kuna Pradaxa® elimineerub pohiliselt neerude kaudu, tuleb tagada piisav diurees. Pradaxa” on

dialiiisitav, kuid kliinilisi kogemusi on selle kohta véhe (iiksikasju ja rohkem soovitusi
Pradaxa” antikoagulatiivse toime vdhendamiseks vt ravimiomaduste kokkuvottest).

Palun tiitke alljirgnevad liingad voi paluge arstil need tiita.
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Patsiendi info

Patsiendi nimi

Silinniaeg

Néidustus antikoagulatsiooniks

®
Pradaxa annus
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