Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pradaxa 150 mg, kapsulki twarde
Eteksylan dabigatranu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pradaxa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Pradaxa
Jak przyjmowac lek Pradaxa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pradaxa

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Pradaxa i w jakim celu si¢ go stosuje

Pradaxa to lek, ktory zawiera eteksylan dabigatranu jako substancje czynna. Jego dziatanie polega na
blokowaniu substancji odpowiedzialnej za powstawanie zakrzepow krwi.

Lek Pradaxa stosowany jest w celu obnizenia ryzyka zwe¢zenia naczyn w mozgu i ciele przez
powstawanie zakrzepow krwi u dorostych pacjentéw z niemiarowa pracg serca (migotanie
przedsionkow) i dodatkowymi czynnikami ryzyka. Lek Pradaxa nalezy do grupy produktow
rozrzedzajacych krew, zmniejszajacych ryzyko powstawania zakrzepow krwi .

Pradaxa jest lekiem stosowanym w leczeniu zakrzepéw krwi w zylach ndg i ptuc oraz w zapobieganiu
powtdrnego powstawania zakrzepow krwi w zylach nog i ptuc.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pradaxa
Kiedy nie stosowaé leku Pradaxa

- jesli pacjent ma uczulenie na eteksylan dabigatranu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta aktualnie wystgpuje krwawienie.

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba dowolnego z narzadow wewnetrznych, ktora zwieksza
ryzyko duzego krwawienia.

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonno$¢ do krwawien. Moze by¢ wrodzona,
0 nieznanej przyczynie lub spowodowana stosowaniem innych lekow.

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby lub choroba watroby, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci.

- jesli pacjent przyjmuje doustnie ketokonazol lub itrakonazol, leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych.

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne, lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu.



jesli pacjent przyjmuje dronedaron, lek zapobiegajacy nawrotom zaburzen rytmu serca.



- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe ( np. warfaryna, rywaroksaban, apiksaban lub
heparyna), z wyjatkiem zmiany leczenia przeciwzakrzepowego lub kiedy cewnik wprowadzony
jest do naczynia zylnego lub tetniczego i do cewnika podawana jest heparyna w celu utrzymania
jego droznosci.

- jesli pacjentowi wszczepiono sztuczng zastawke serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Pradaxa nalezy zwrocié si¢ do lekarza. Jesli podczas leczenia lekiem
Pradaxa wystepowaty objawy lub pacjent byt poddawany zabiegowi chirurgicznemu nalezy zwocic si¢
do lekarza. Pacjent powinien poinformowac lekarza, gdy wystepuja u niego lub wystepowaty w
przesztosci jakiekolwiek stany patologiczne lub choroby, zwlaszcza wymienione ponize;j:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, wptywajaca na wyniki badania krwi nie nalezy
stosowac¢ leku Pradaxa.

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia, co moze mie¢ miejsce

w nastgpujacych sytuacjach:

® jesli u pacjenta wystgpowato ostatnio krwawienie.

= jesli u pacjenta wykonano chirurgiczne pobranie wycinka (biopsj¢) w ciggu ostatniego
miesigca.

= jesli u pacjenta wystapit powazny uraz (np. ztamanie nogi, uraz glowy lub jakikolwiek uraz
wymagajacy leczenia chirurgicznego).

= jesli u pacjenta wystepuje zapalenie przetyku lub zotadka.

= jesli u pacjenta wystepuje zarzucanie Soku zotagdkowego do przetyku.

= jesli pacjent stosuje leki, ktore moga zwickszaé ryzyko krwawienia takie jak aspiryna (kwas
acetylosalicylowy), klopidogrel, tikagrelor.

= jesli pacjent stosuje leki przeciwzapalne takie jak diklofenak, ibuprofen, piroksykam.

= jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w obrebie serca (bakteryjne zapalenie wsierdzia).

= jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, lub pacjent jest odwodniony (uczucie
pragnienia, oddawanie zmniejszonej ilosci ciemnego moczu (skoncentrowanego)).

= jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat.

= jesli pacjent wazy 50 kg lub mnie;j.

- w przypadku przebytego zawatu serca lub jesli u pacjenta rozpoznano schorzenia zwigkszajace
ryzyko wystgpienia zawatu serca.

- jesli pacjent bedzie poddawany planowemu zabiegowi chirurgicznemu, konieczne jest dorazne
przerwanie stosowania leku Pradaxa, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia podczas
operacji oraz bezposrednio po operacji. Jezeli to mozliwe, nalezy zaprzestac stosowania leku
Pradaxa co najmniej 24 godziny przed operacjg. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem
krwawienia, lekarz moze zdecydowa¢ o wcze$niejszym przerwaniu leczenia.

- jesli konieczne jest poddanie pacjenta nieplanowemu zabiegowi chirurgicznemu, w miare
mozliwosci zabieg nalezy opdzni¢ co najmniej do 12 godzin po podaniu ostatniej dawki. Jesli
op6znienie zabiegu nie jest mozliwe, moze wystepowac zwigkszone ryzyko krwawienia. Lekarz
prowadzacy rozwazy ryzyko krwawienia oraz pilno$¢ zabiegu chirurgicznego.

- jesli pacjent ma cewnik wprowadzony do kregostupa:
Pacjent moze zosta¢ poddany zabiegowi wprowadzenia cewnika do krggostupa np. w celu
znieczulenia lub ztagodzenia bolu podczas lub po zabiegu chirurgicznym. W przypadku
podawania leku Pradaxa po usunigciu cewnika, lekarz bedzie przeprowadzat regularne badania
pacjenta.



- jesli pacjent upadt lub zranit si¢ podczas leczenia, szczegolnie jesli pacjent zranit si¢ w glowe
nalezy natychmiast poddac¢ si¢ opiece lekarskiej. Lekarz zbada pacjenta czy moglo wystapic
zwickszone ryzyko krwawienia.

Dzieci i mlodziez
Leku Pradaxa nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Inne leki i Pradaxa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach: Na przyktad:

- Leki obnizajace krzepliwos¢ krwi (np. warfaryna, fenprokumon, heparyna, klopidogrel,
prasugrel, tikagrelor, rywaroksaban)

- Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. aspiryna)

- Ziele dziurawca, lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji

- Leki przeciwdepresyjne nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
lub selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny

- Ryfampicyna lub klarytromycyna, oba antybiotyki

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, dronedaron, chinidyna,
werapamil)

U pacjentow stosujacych leki zawierajagce werapamil nalezy zmniejszy¢ dawke leku Pradaxa do
220 mg przyjmowanej w postaci jednej kapsutki 110 mg dwa razy na dobe, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko krwawienia. Nalezy stosowa¢ lek Pradaxa i leki zawierajace werapamil w
tym samym czasie.

- Leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol), chyba,
ze leki te stosowane sg wylacznie na skore

- Leki zapobiegajace odrzuceniu narzadu po przeszczepie (np. takrolimus, cyklosporyna)

- Leki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu AIDS (np. rytonawir)

- Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. karbamazepina, fenytoina)

Cigza i karmienie piersig

Nie wiadomo jaki wptyw dabigatran ma na przebieg cigZy i na nienarodzone dziecko. Nie nalezy
stosowac leku Pradaxa w trakcie cigzy, chyba ze lekarz stwierdzi, Ze jest to bezpieczne. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny zapobiegac zaj$ciu w ciaze podczas stosowania leku Pradaxa.

W trakcie stosowania leku Pradaxa nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Pradaxa nie ma wptywu lub ma nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



3. Jak przyjmowa¢ lek Pradaxa

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka leku wynosi 300 mg przyjmowana w postaci 1 kapsutki 150 mg dwa razy na dobe.

U pacjentow w wieku 80 lat lub powyzej, zalecana dawka leku Pradaxa wynosi 220 mg przyjmowana
w postaci 1 kapsutki 110 mg dwa razy na dobg.

Pacjenci stosujgcy leki zawierajgce werapamil powinni zazywaé zmniejszong dawke leku Pradaxa do
220 mg przyjmowang w postaci jednej kapsutki 110 mg dwa razy na dobe ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawien.

U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem krwawien lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Pradaxa w
dawce 220 mg przyjmowane w postaci 1 kapsutki 110 mg dwa razy na dobe.

Lek Pradaxa mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Kapsutki nalezy potykaé w catosci,
popijajac szklankg wody, w celu utatwienia przedostania si¢ do zotagdka. Nie nalezy ich tamacé,

rozgryza¢ ani wysypywac peletek z kapsulki, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Podczas wyjmowania kapsulek leku Pradaxa z blistra nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami

Ponizszy piktogram przedstawia sposob wyjmowania kapsutek Pradaxa z blistra

Pojedyncza dawke nalezy oderwac od blistra wzdtuz perforowanej linii.
)
>

Odklei¢ folig zabezpieczajaca blister i wyjac kapsulke.

. nie nalezy wyciskac kapsutek przez foli¢ blistra.
. nie nalezy odrywac folii, dopoki kapsutka nie jest potrzebna.



Podczas wyjmowania kapsulek leku Pradaxa z butelki nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami

. aby otworzy¢ butelke, nalezy wcisnac i obroci¢ zakretke
. po wyjeciu kapsutki i przyjeciu dawki nalezy natychmiast szczelnie zakreci¢ butelke zakretka.

Zmiana leku przeciwzakrzepowego

- Zmiana leczenia ze stosowania leku Pradaxa na stosowanie lekdw przeciwzakrzepowych
podawanych w zastrzykach:
Nie nalezy rozpoczynaé stosowania lekow przeciwzakrzepowych podawanych w zastrzykach
(np. heparyny) przed uptywem 12 godzin od podania ostatniej dawki leku Pradaxa.

- Zmiana leczenia ze stosowania lekdw przeciwzakrzepowych podawanych w zastrzykach na
stosowanie leku Pradaxa:
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Pradaxa 0-2 godzin przed podaniem nast¢pnego
zastrzyku.

- Zmiana leczenia z leku Pradaxa na leki rozrzedzajgce krew zawierajgce antagoniste witaminy K
(np.fenprokumon):
Lekarz zaleci wykonanie badania krwi i poinformuje pacjenta, kiedy nalezy rozpoczaé
stosowanie antagonisty witaminy K.

- Zmiana leczenia z lekow rozrzedzajgcych krew zawierajqcych antagoniste witaminy K (np.
fenprokumon) na lek Pradaxa:
Nalezy przerwac stosowanie lekow zawierajacych antagonistow witaminy K. Lekarz zaleci
wykonanie badania krwi i poinformuje pacjenta, kiedy nalezy rozpoczaé¢ stosowanie leku
Pradaxa.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Pradaxa

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Pradaxa istnieje zwigkszone ryzyko
krwawienia. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu badania krwi, w celu dokonania oceny
ryzyka krwawienia.

W przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku Pradaxa nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. W przypadku wystapienia krwawienia konieczne moze by¢ leczenie chirurgiczne lub
przetoczenia krwi.

Pominiecie przyjecia leku Pradaxa

Pominigta dawke eteksylanu dabigatranu mozna przyja¢ do 6 godzin przed kolejng zaplanowana
dawka. Jesli do kolejnej zaplanowanej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac
pominietej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pradaxa
Lek Pradaxa nalezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Pradaxa bez porozumienia z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Pradaxa moze zwigksza¢ ryzyko powstania zakrzepu krwi u pacjentow po
zabiegu wszczepienia endoprotezy stawu kolanowego lub biodrowego lub zwigkszaé ryzyko zwezenia
naczyn w mozgu lub w ciele u pacjentéw z nieprawidtlowa praca serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pradaxa wptywa na uktad krzepnigcia krwi, dlatego wickszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczy takich
objawow, jak siniaki lub krwawienia. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia duzego lub silnego
krwawienia, ktore stanowia najpowazniejsze dziatania niepozadane i niezaleznie od lokalizacji — moga
zagraza¢ zyciu pacjenta lub prowadzi¢ do kalectwa, a nawet zgonu. W niektorych przypadkach te
krwawienia mogg nie by¢ widoczne.

W przypadku wystgpienia krwawienia, ktore si¢ samoistnie nie zatrzymuje, lub objawow nadmiernego
krwawienia (wyjatkowe ostabienie, zme¢czenie, blado$é, zawroty glowy, bol gtowy lub niewyjasniony
obrzek) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zdecydowac o objeciu pacjenta
Scistg obserwacja lub zmieni¢ lek.

W przypadku wystgpienia powaznych reakcji alergicznych, ktére mogg powodowaé trudno$ci w
oddychaniu lub zawroty gtowy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozgdane wymienione ponizej pogrupowano wedtug czestosci ich wystepowania:

Zapobieganie niedroznos$ci naczyh krwiono$nych mozgu lub innych cze$ci organizmu wywolanej
powstawaniem zakrzepoéw krwi w wyniku nieprawidlowego rytmu pracy serca.

Czesto (moga wystapic¢ do 1 na 10 pacjentow):

- Krwawienie moze wystapic z nosa, do zotadka lub jelit, z penisa/pochwy lub drog moczowych (w
tym zabarwienie moczu na ré6zowo lub czerwono na skutek obecnosci krwi), krwawienie pod
skorg

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi

- BOol brzucha lub zotadka

- Niestrawno$¢

- Czeste oddawanie luznego lub ptynnego stolca

- Nudnosci

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ do 1 na 100 pacjentow):

- Krwawienie

- Krwawienie moze wystapi¢ z guzkow krwawniczych, z odbytnicy, do mozgu
- Powstanie krwiaka

- Kaszel z krwig lub krew w plwocinie

- Zmniejszenie liczby ptytek we krwi

- Zmiejszenie zawarto$ci hemoglobiny we krwi (substancji w krwinkach czerwonych)
- Reakcja alergiczna

- Nagla zmiana zabarwienia lub wygladu skory

- Swedzenie

- Wrzdd zotadka lub jelit (w tym owrzodzenie przelyku)

- Zapalenie przetyku i zotadka

- Zarzucanie treSci pokarmowej z zotadka do przetyku (refluks)

- Wymioty

- Trudno$ci podczas przetykania

- Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych czynno$ci watroby



Rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 1 000 pacjentéw):

Moze wystapi¢ krwawienie do stawu, z miejsca nacigcia chirurgicznego, z rany, z miejsca
wstrzykniecia lub miejsca wprowadzenia cewnika do zyly

Powazne reakcje alergiczne powodujace trudnosci z oddychaniem lub zawroty gtowy

Powazne reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy lub gardia

Wysypka skorna w postaci ciemnoczerwonych, wypuktych, swedzacych guzkow wystepujaca w
wyniku reakcji alergicznej

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi

Wozrost aktywnosci enzymow watrobowych

Zazolcenie skory lub biatkéwek oczu w wyniku choroby watroby lub krwi

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Trudnosci z oddychaniem lub $wiszczgcy oddech

W badaniach klinicznych ilos¢ atakow serca z uzyciem leku Pradaxa byta ilosciowo wigksza niz z
uzyciem warfaryny. Ogolna liczba wystapien byta mata.

Leczenie zakrzepow krwi w zylach ndg i ptuc oraz zapobieganie powtdérnemu powstawaniu

zakrzepow krwi w zytach ndg i ptuc

Czesto (moga wystapic z czestoscia nie wicksza niz 1 na 10 pacjentow):

Moze wystgpi¢ krwawienie z nosa, do zotadka lub jelit, do odbytu, z penisa/pochwy lub drég
moczowych (w tym zabarwienie moczu na ré6zowo lub czerwono na skutek obecno$ci krwi), lub
krwawienie pod skorg

Niestrawnos$¢

Niezbyt czesto (mogg wystapic z czestoscig nie wigksza niz 1 na 100 pacjentow):

Krwawienie

Moze wystapi¢ krwawienie do stawu lub z powodu urazu
Moze wystapi¢ krwawienie z guzkéw krwawniczych
Zmniejszenie ilosci czerwonych komoérek we krwi

Krwiaki

Odksztuszanie krwi lub plwociny zabarwionej krwig

Reakcja alergiczna

Nagta zmiana zabarwienia lub wygladu skory

Swedzenie

Wrzdd zoladka lub jelit

Zapalenie przetyku i zotadka

Zarzucanie tre$ci pokarmowej z zotagdka do przetyku (refluks)
Nudnosci

Wymioty

B4l brzucha lub zotadka

Czeste oddawanie luznego lub ptynnego stolca
Nieprawidtowe parametry czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych
Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko (moga wystapi¢ z czestoscig nie wigksza niz 1 na 1 000 pacjentow):

Moze wystapi¢ krwawienie z miejsca nacigcia chirurgicznego, lub z miejsca wstrzykniecia lub
miejsca wprowadzenia cewnika do zyty lub krwawienie z mozgu

Zmniejszenie liczby plytek we krwi

Ciezka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci z oddychaniem lub zawroty glowy

Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta

Wysypka skorna w postaci ciemnoczerwonych, wypuktych, swedzacych guzkéw wystepujaca w
wyniku reakcji alergicznej



- Trudnosci podczas przetykania
- Zmniejszenie odsetka czerwonych krwinek we krwi

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Trudnosci z oddychaniem Iub $wiszczacy oddech

- Zmniejszenie zawarto$ci hemoglobiny we krwi (substancji w krwinkach czerwonych)
- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

- Zazobkcenie skory lub biatkdwek oczu spowodowane choroba watroby lub krwi

W badaniach klinicznych ilo$¢ atakéw serca z uzyciem leku Pradaxa byta ilosciowo wieksza niz z
uzyciem warfaryny. Ogolna liczba wystapien byta niska. Nie wykazano réznicy w iloéci atakow serca
u pacjentow leczonych dabigatranem w poréwnaniu z pacjentami, ktorym podawano placebo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pradaxa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub butelce
po Termin waznoS$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blister: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Kapsutek nie
umieszcza¢ w kasetkach ani organizerach na leki, chyba ze kapsutki beda w nich przechowywane w
oryginalnym opakowaniu.

Butelka: Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ w ciaggu 4 miesigcy. Przechowywaé w
szczelnie zamknigtej butelce. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig. Kapsutek nie umieszcza¢ w kasetkach ani organizerach na leki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informcje

Co zawiera lek Pradaxa

- Substancja czynng leku jest dabigatran, ktory jest stosowany w postaci 150 mg eteksylanu
dabigatranu (w postaci mezylanu).

- Ponadto lek zwiera: kwas winowy, gume arabska, hypromelozg, dimetykon 350, talk i
hydroksypropyloceluloze.

- Otoczka kapsultki zawiera: karagen, chlorek potasu, tytanu dwutlenek, indygokarmin i
hypromeloze.

- Czarny tusz do nadrukdw zawiera: szelak, zelaza tlenek czarny i potasu wodorotlenek.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak wyglada lek Pradaxa i co zawiera opakowanie

Lek Pradaxa 150 mg to kapsulki twarde z jasnoniebieskim, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym,
nieprzezroczystym korpusem z nadrukowanym logo firmy Boehringer Ingelheim na wieczku i kodem
,,R150” na korpusie kapsutki.

Lek Pradaxa jestdostepny w opakowaniach zawierajacych 10 x 1, 30 x 1, 60 x 1, w opakowaniach
zbiorczych zawierajgcych 3 opakowania po 60 x 1 kapsutka twarda (180 kapsutek twardych) lub w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 2 opakowania po 50 x 1 kapsutek twardych (100 kapsutek
twardych) w aluminiowych perforowanych, podzielonych na dawki pojedyncze blistrach. Dodatkowo,
lek Pradaxajest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 60 x 1 kapsutka w aluminiowych
perforowanych, podzielonych na dawki pojedyncze biatych blistrach.

Lek Pradaxa 150 mg kapsulki twarde jest rowniez dostepny w polipropylenowych (plastikowych)
butelkach po 60 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

oraz

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB 'm0 X u Ko. KT' —
KJI0H bearapus

Tem: +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

E)\ada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 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.0.
Tel: +385 1 2444 600

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

island
Vistor hf.

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 77333 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. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Roméania

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



Simi: +354 535 7000 organiza¢na zlozka
Tel: +421 25810 1211

Italia Suomi/Finland

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2017

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu/
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