TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVANIE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Pradaxa®
150 mg
dabigatraneteksilat

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

kapsula, tvrda

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 150 mg dabigatraneteksilata (u obliku dabigatraneteksilat-
mesilata).

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

60 x 1 kapsula, tvrdih

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

/

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za oralnu upotrebu.
Kapsulu treba progutati celu. Ne lomite i ne zvacite kapsulu.
U pakovanju se nalazi Kartica sa upozorenjima za pacijenta.
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1od6



3

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Odlepiti

Lek je namenjen odraslim osobama i deci (za primenu kod dece pogledati Uputstvo za lek).

| 8. UPOZORENE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE |

Cuvati van vidokruga i domasaja dece!

9. UPOZORENE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLjJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)

/
| 10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre upotrebe leka pazljivo procitati prilozeno Uputstvo za lek.

Lek se izdaje uz lekarski recept.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,L,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIPEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

| 12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

/
14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

| 15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Nosilac dozvole:
BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA D.O.0. BEOGRAD
Milentija Popovica 5a, Beograd

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET
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Broj dozvole: 515-01-03706-22-001 od 12.09.2023.

| 17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA

ATC: BOIAEO7

| 19. EAN KOD

8606103075611

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept” ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)

Blue box / Samo na recept.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA CLJI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

Predvideti:

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti:
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANjA (NPR. BLISTER DELJIV NA POJEDINACNE DOZE)
NAPOMENA: blister deljiv na pojedinacne doze mora na svakoj pojedinacnoj jedinici imati
navedene sve podatke za blister: ime leka, jacina, farmaceutski oblik, INN, nosilac dozvole,

broj serije leka, datum isteka roka upotrebe.

| 1. IME LEKA

®
Pradaxa®

| 2. JACINA LEKA

150 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

kapsula, tvrda

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

dabigatraneteksilat

| 5. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA D.O.0. BEOGRAD

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA® ILI
~EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE
LEKA)

Vazi do:

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Broj serije:

| 8. OSTALO

e Odlepiti

* farmaceutski oblik i naéin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa
Pravilnikom o sadrzaju i nadinu obelezavanja, spoljnjeg i unutraSnjeg pakovanja leka, dodatnom obeleZavanju, kao i
sadrzaju uputstva za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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KARTICA ZA PACIJENTA SA UPOZORENJIMA

Sadrzaj
Pradaxa®
dabigatraneteksilat
e Nosite ovu karticu sa upozorenjima uvek sa sobom

e Budite sigurni da koristite najnoviju verziju

April, 2019.
[Boehringer Ingelheim logo]

Postovani,

Va3 lekar je zapoceo le¢enje lekom Pradaxa®™. Molimo Vas da u cilju bezbedne primene leka
Pradaxa® razmotrite vazne informacije u nastavku teksta.

S obzirom da ova Kartica sa upozorenjima sadrzi vazne informacije o Vasem lec¢enju, molimo
da je nosite sa sobom u svim prilikama kako biste obavestili zdravstveno osoblje da uzimate
lek Pradaxa®.

Informacija za pacijente o leku Pradaxa®

O Vasoj terapiji

e Pradaxa® razreduje krv, §to spre¢ava stvaranje opasnih krvnih ugrugaka.

e Uzimajte lek Pradaxa® redovno prema uputstvu Vaseg lekara. Nikada ne propustajte
dozu i ne prekidajte uzimanje leka Pradaxa® bez savetovanja sa Vasim lekarom.

¢ Obavestite Vaseg lekara o svim lekovima koje trenutno uzimate.

o Obavestite Vaseg lekara da uzimate lek Pradaxa® pre svakog hirurskog ili invazivnog
zahvata kod koga se moZe ocekivati pojava krvarenja (vadenje zuba, gastroskopija,
itd.).

s Pradaxa®™ se moZe uzimati sa ili bez hrane. Kapsula treba da se proguta cela, sa ¢aSom
vode. Ne lomite, ne Zvacite i ne praznite pelete iz kapsule.

Kada potraziti savet lekara

e Uzimanje leka Pradaxa® moze povecati rizik od krvarenja. Odmah se obratite Vasem
lekaru ako primetite bilo koji od slede¢ih mogucéih znakova i simptoma krvarenja:
oticanje, nelagodnost, neobican bol ili glavobolju, vrtoglavicu, bledilo, slabost,
neobicne modrice, krvarenje iz nosa, krvarenje iz desni, neobi¢no dugotrajno
krvarenje iz posekotina, neuobic¢ajeno menstrualno ili vaginalno krvarenje, krv u
mokraci koja moZe biti ruzicasta ili smeda, crvene/crne stolice, iskasljavanje krvi,
povracanje krvi ili sadrzaja nalik talogu kafe.

e Ukoliko padnete ili se povredite tokom uzimanja leka, posebno ako udarite glavu,
molimo odmah potrazite medicinsku pomoc.

e Ne prekidajte uzimanje leka Pradaxa® bez savetovanja sa Vasim lekarom ako osetite
goruSicu, mucninu, povracate, osecate nelagodnost u zelucu, nadutost ili bol u
gornjem delu trbuha.

Informacije za zdravstvene radnike u vezi leka Pradaxa®
o Pradaxa” je oralni antikoagulans koji deluje putem direktne inhibicije trombina.
¢ U slucaju hirurSkog ili drugog invazivnog postupka, mozda ¢e se morati privremeno
prekinuti primena leka Pradaxa® pre toga.
U sluaju velikog krvarenja primena leka Pradaxa™ se mora odmah obustaviti.
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e Specifi¢an antagonist dabigatrana (Praxbind®) je dostupan u situacijama kada je
potrebno brzo ponistenje antikoagulantnog dejstva leka Pradaxa® (videti Sazetke
karakteristika leka Pradaxa® i Praxbind®).

e S obzirom da se Pradaxa®™ uglavnom elimini$e putem bubrega, potrebno je odrzavati
odgovarajuéu diurezu. Pradaxa”™ se moze ukloniti dijalizom.

Molimo popunite ovaj deo ili zamolite VaSeg lekara da to u€ini

Informacija o pacijentu

(Ime pacijenta)

(Datum rodenja)

(Indikacija za antikoagulantnu terapiju)

(Vrednost klirensa kreatinina pri uvodenju terapije)

(Doziranje leka Pradaxa®)

(Datum zapocinjanja terapije)
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