UPUTSTVO ZA LEK

Pradaxa®, 110 mg, kapsule, tvrde
dabigatraneteksilat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

A

Sta je lek Pradaxa i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Pradaxa
Kako se uzima lek Pradaxa

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Pradaxa

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Pradaxa i ¢emu je namenjen

Lek Pradaxa sadrzi aktivnu supstancu dabigatraneteksilat i pripada grupi lekova koji se zovu antikoagulansi.
Deluje tako Sto blokira supstancu u telu koja je uklju¢ena u formiranje krvnog ugruska.

Lek Pradaxa se koristi kod odraslih za:

- spreCavanje formiranja krvnih ugruSaka u venama nakon operacije zamene kolena ili kuka.

- sprecavanje krvnih ugrusaka u mozgu (mozdani udar) ili drugim krvnih sudovima u telu ako imate
oblik nepravilnog rada srca koji se zove nevalvularna atrijalna fibrilacija i najmanje jedan od dodatnih
faktora rizika.

- lecenje krvnih ugruSaka u venama Vasih nogu i pluca, i za spre€avanje ponovne pojave krvnih ugrusaka u
venama Vasih nogu i pluca.

Lek Pradaxa se koristi kod dece uzrasta od 8 godina ili starijih (mladih od 18 godina) za:

e leCenje krvnih ugrusaka i sprecavanje ponovnog formiranja krvnih ugrusaka.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Pradaxa

Lek Pradaxa ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na dabigatraneteksilat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6);

- ukoliko imate znacajno smanjenu funkciju bubrega ;

- ukoliko trenutno krvarite;

- ukoliko imate oboljenje organa u telu koje moze da poveca rizik od ozbiljnog krvarenja (npr. ¢ir na
zelucu, povredu ili krvarenje u mozgu, nedavni hirurski zahvat na mozgu ili o¢ima);

- ukoliko imate povecanu sklonost ka krvarenju. Ovo moZe da bude urodenog ili nepoznatog uzroka ili
usled primene drugih lekova;

- ukoliko uzimate lekove koji sprecavaju zgruSavanje krvi (npr. varfarin, rivaroksaban, apiksaban ili
heparin), osim kada se radi o promeni antikoagulantne terapije, ako imate postavljenu vensku ili
arterijsku liniju i preko nje primate heparin kako bi se odrzala njena prohodnost ili dok se
uspostavljaju pravilni otkucaji srca postupkom koji se zove kateterska ablacija kod atrijalne
fibrilacije;

- ukoliko imate tesko oSte¢enje funkcije jetre ili bolest jetre koja moze da dovede do smirti;

- ukoliko oralno uzimate ketokonazol ili itrakonazol, lekove za lecenje gljivicnih infekcija;

- ukoliko oralno uzimate ciklosporin, lek koji spre¢ava odbacivanje organa nakon transplantacije;

- ukoliko uzimate dronedaron, lek koji se koristi za leCenje nepravilnih otkucaja srca;

- ukoliko uzimate kombinovani lek koji sadrzi glekaprevir i pibrentasvir, antivirusni lek koji se
primenjuje za lecenje hepatitisa C;

- ukoliko Vam je ugraden vestacki srcani zalistak, zbog ¢ega Vam je trajno potrebno razredivanje krvi

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa VaSim lekarom pre nego §to uzmete lek Pradaxa. Mozda ¢ete morati da razgovarate sa
Vasim lekarom i tokom trajanja terapije ovim lekom ako osetite simptome ili ako treba da se podvrgnete
operaciji.

Recite VaSem lekaru ukoliko imate ili ste imali bilo koje medicinsko stanje ili bolesti, narocito sledece:

- ako imate povecan rizik od krvarenja, kao npr:
e ako ste nedavno imali krvarenje;
e ako ste imali hirurski zahvat uzimanja tkiva (biopsiju) u proslom mesecu;
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ako ste imali ozbiljnu povredu (npr. prelom kosti, povredu glave ili bilo koju povredu koja
zahteva hirurski zahvat);

ako imate zapaljenje jednjaka ili Zeluca;

ako imate probleme sa vracanjem zeludacnog soka u jednjak;

ako primate lekove koji mogu da povecaju rizik od krvarenja. Pogledajte ,,Drugi lekovi i lek
Pradaxa“ u nastavku teksta);

ako uzimate lekove za leCenje zapaljenja, kao $to su diklofenak, ibuprofen, piroksikam;
ako imate infekciju srca (bakterijski endokarditis);

ako znate da Vam je funkcija bubrega smanjena, ili ako patite od dehidratacije (u simptome
spadaju osecaj zedi i izlu¢ivanje manje koli¢ine tamno prebojenog urina (koncentrovanog)/
koji peni);

ako ste stariji od 75 godina;

ako ste odrastao pacijent i imate telesnu masu 50 kg ili manje;

samo ako se primenjuje kod dece: ako dete ima infekciju mozga ili okolnih tkiva;

- ako ste imali sr¢ani udar ili Vam je dijagnostikovano stanje koje povecava rizik od nastanka sréanog

udara;

- ako imate bolest jetre koja je povezana sa promenama u testovima krvi. Primena ovog leka se u ovom
slucaju ne preporucuje.

Budite posebno oprezni s lekom Pradaxa

- ako treba da imate hirur§ku operaciju.

U ovom slucaju, primenu leka Pradaxa potrebno je privremeno prekinuti zbog povecanog rizika od
krvarenja tokom ili kratko nakon operacije. Veoma je vazno da se lek Pradaxa uzme pre i nakon
operacije tacno u vreme kada Vam je Vas lekar rekao.

ako operacija ukljucuje uvodenje katetera ili davanje injekcije u Vas ki¢meni stub (npr. zbog epiduralne
ili spinalne anestezije ili smanjenja bolova):

veoma je vazno da se lek Pradaxa uzme pre i nakon operacije tacno u vreme kada Vam je Vas
lekar rekao;

odmah obavestite svog lekara ako osetite utrnulost ili slabost u nogama ili tegobe s crevima ili
mokra¢nom besikom nakon prestanka anestezije, jer to zahteva hitno zbrinjavanje.

ako padnete ili se povredite tokom terapije, naro€ito ako udarite glavu. Molimo zatraZzite hitno
medicinsku pomo¢. Mozda ¢e biti potrebno da Vas lekar pregleda, jer moze biti povecan rizik od

krvarenja.

- ako znate da imate bolest koja se naziva antifosfolipidni sindrom (poremecaj imunskog sistema, koji
dovodi do povecanog rizika od nastanka krvnih ugrusaka), obavestite o tome VaSeg lekara, koji ¢e
odluciti da li postoji potreba za promenom terapije.

Drugi lekovi i lek Pradaxa

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Posebno morate obavestiti svog lekara pre uzimanja leka Pradaxa ako uzimate
jedan od lekova sa sledeceg spiska:

lekove, koji sprecavaju zgrusavanje krvi (npr. varfarin, fenprokumon, acenokumarol, heparin,
klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroksaban, acetilsalicilna kiselina);

lekove koj se koriste za leCenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol), osim ukoliko se
oni isklju¢ivo primenjuju na kozi;

Lekove koji se koriste za leCenje poremecaja sr¢anog ritma (npr. amjodaron, dronedaron, hinidin,
verapamil)
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Ukoliko uzimate lekove koji sadrze amjodaron, hinidin ili verapamil, Va$ lekar Vam moze re¢i da
uzimate smanjenu dozu leka Pradaxa u zavisnosti od stanja za koje Vam je lek Pradaxa propisan.
Vidite odeljak 3;

- lekove za sprecavanje odbacivanja organa nakon transplantacije (npr. takrolimus, ciklosporin);

- kombinovani lek koji sadrzi glekaprevir i pibrentasvir (antivirusni lek koji se koristi za leCenje
hepatitisa C);

- lekove za leCenje zapaljenja i ublazavanje bola (npr. acetilsalicilna kiselina, ibuprofen, diklofenak);

- kantarion, biljni lek protiv depresije (poremecaj raspoloZenja);

- lekove za lecenje depresije koji se zovu selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina ili
inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina i noradrenalina;

- rifampicin ili klaritromicin (dva antibiotika);

- antivirusne lekove za terapiju AIDS-a (npr. ritonavir);

- odredene lekove za terapiju epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin).

Trudnoéa i dojenje

Uticaji leka Pradaxa na trudnocu i plod nisu poznati. Ne treba da uzimate ovaj lek ukoliko ste trudni, osim
ukoliko Vas lekar savetuje da je bezbedno da to uradite. Ukoliko ste u reproduktivnom periodu (Zena
sposobna za radanje) treba da izbegavate trudnoc¢u tokom terapije lekom Pradaxa.

Tokom terapije lekom Pradaxa ne treba da dojite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Pradaxa nema potvrden uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama.

3. Kako se uzima lek Pradaxa

Pradaxa kapsule mogu se koristiti kod odraslih i dece uzrasta od 8 godina ili viSe koja mogu da progutaju
cele kapsule.

Uvek uzimajte lek Pradaxa tacno onako kako Vam je lekar propisao. Proverite sa VaSim lekarom ukoliko
niste sigurni.

Lek Pradaxa uzimajte kao §to je preporuceno u slede¢im stanjima:

Sprecavanje formiranja krvnih ugruSaka u venama nakon operacije zamene kolena ili kuka

Preporucena doza leka Pradaxa je 220 mg jednom dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 110 mg).

Ukoliko je Vasa funkcija bubrega smanjena za viSe od polovine, ili ukoliko imate 75 godina ili viSe,
preporucena doza leka je 150 mg jednom dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 75 mg).

Ukoliko uzimate lekove koji sadrze amjodaron, hinidin ili verapamil, preporucena doza je 150 mg jednom
dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 75 mg).

Ukoliko uzimate lekove koji sadrZe verapamil i Va§a funkcija bubrega je smanjena za viSe od polovine,
trebalo bi da budete leCeni smanjenom dozom leka Pradaxa od 75 mg, jer Vas rizik za krvarenje moze da

bude povecan.

Kod oba tipa operacije, terapija ne treba da se zapocne ukoliko postoji krvarenje na mestu operacije. Ukoliko
terapija moze da pocne tek dan nakon operacije, onda treba da se zapoc¢ne sa 2 kapsule jednom dnevno.
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Posle operacije zamene kolena
Terapija lekom Pradaxa treba da pocne u roku od 1-4 sata posle zavrSetka operacije uzimanjem jedne
kapsule. Nakon toga uzimati dve kapsule jednom dnevno, ukupno 10 dana.

Posle operacije zamene kuka
Terapija lekom Pradaxa treba da po¢ne u roku od 1-4 sata posle zavrSetka operacije uzimanjem jedne
kapsule. Nakon toga uzimati dve kapsule jednom dnevno, ukupno 28-35 dana.

Sprecavanje zacepljenja krvnog suda u mozgu ili telu krvnim ugruSkom koji nastaje usled poremecaja
sréanog ritma i leCenje krvnih ugruSaka u venama Vasih nogu i pluc¢a, ukljuujuéi i spre¢avanje ponovne
pojave krvnih ugrusaka u venama Vasih nogu i pluca

Preporucena doza je 300 mg, uzeta kao jedna kapsula od 150 mg dva puta na dan.

Ukoliko imate 80 godina ili viSe, preporucena doza je 220 mg dnevno, uzeta kao jedna kapsula od 110 mg
dva puta na dan.

Ukoliko uzimate lekove koji sadrZe verapamil, treba da uzimate smanjenu dozu leka Pradaxa od 220 mg,
uzetu kao jedna kapsula od 110 mg dva puta na dan, jer Vas rizik za krvarenje moze da bude povecan.

Ukoliko imate potencijalno poveéan rizik za krvarenje, Vas$ lekar moze da odluci da Vam propiSe dozu od
220 mg, uzetu kao jedna kapsula od 110 mg dva puta na dan.

Mozete nastaviti s uzimanjem ovog leka ako je potrebno da se uspostave pravilni otkucaji VaSeg srca
postupkom koji se zove kardioverzija. Uzimajte lek Pradaxa kako Vam je rekao Vas lekar.

Ako je medicinsko sredstvo (stent), u postupku nazvanom perkutana koronarna intervencija sa ugradnjom
stenta, postavljeno u krvni sud kako bi se odrzavala njegova prohodnost, moZete biti leceni lekom Pradaxa
nakon §to Vas lekar zakljuci da je postignuta normalna kontrola zgruSavanja krvi. Uzimajte lek Pradaxa kako
Vam je rekao Vas lekar.

Lecenje krvnih ugrusaka i spre¢avanje ponovnog formiranja krvnih ugrusaka kod dece

Lek Pradaxa je potrebno uzimati dvaput dnevno, jednu dozu ujutro i jednu dozu uvece, otprilike u isto
vreme svakog dana. Potrebno je da interval doziranja iznosi $to je moguce blize intervalu od 12 sati.

Preporucena doza zavisi od telesne mase i uzrasta. Vas lekar ¢e odrediti pravu dozu. S napredovanjem
lecenja Vas lekar moze prilagoditi dozu. Nastavite sa uzimanjem drugih lekova osim ako Vam lekar ne kaze

da prestanete da uzimate neki lek.

U tabeli 1 prikazane su pojedinacne i ukupne dnevne doze leka Pradaxa u miligramima (mg). Doze zavise od
telesne mase pacijenta u kilogramima (kg) i njegovog uzrasta u godinama.

Tabela 1:  Tabela za doziranje leka Pradaxa, kapsule

Kombinacija telesna masa/uzrast Pojedinacna Ukupna dnevna
Telesna masa u kg Uzrast u godinama doza u mg doza u mg
11 do manje od 13 kg 8 do manje od 9 godina 75 150
13 do manje od 16 kg 8 do manje od 11 godina 110 220
16 do manje od 21 kg 8 do manje od 14 godina 110 220
21 do manje od 26 kg 8 do manje od 16 godina 150 300
26 do manje od 31 kg 8 do manje od 18 godina 150 300
31 do manje od 41 kg 8 do manje od 18 godina 185 370
41 do manje od 51 kg 8 do manje od 18 godina 220 440
51 do manje od 61 kg 8 do manje od 18 godina 260 520
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61 do manje od 71 kg 8 do manje od 18 godina 300 600

71 do manje od 81 kg 8 do manje od 18 godina 300 600

81 kg ili vise 10 do manje od 18 godina 300 600

Pojedinacne doze za koje su potrebne kombinacije vise od jedne kapsule:
300 mg: dve kapsule od 150 mg ili
cetiri kapsule od 75 mg
260 mg: jedna kapsula od 110 mg plus jedna kapsula od 150 mg ili
jedna kapsula od 110 mg plus dve kapsule od 75 mg
220 mg: dve kapsule od 110 mg
185 mg: jedna kapsula od 75 mg plus jedna kapsula od 110 mg
150 mg: jedna kapsula od 150 mg ili
dve kapsule od 75 mg

Kako se uzima lek Pradaxa

Lek Pradaxa moze da se uzme sa ili bez hrane. Kapsula treba da se proguta cela sa ¢aSom vode kako bi se
omogucilo da dopre do Zeluca. Ne lomite, ne Zvacite kapsulu i ne praznite pelete iz kapsule, jer to moze da
poveca rizik od krvarenja.

Uputstva za otvaranje blistera

Sledec¢i piktogram prikazuje kako izvaditi kapsule leka Pradaxa iz blistera

Pojedinacni blister odvojite od plocice blistera prateci liniju perforacije.

1\

Odlepite foliju i izvadite kapsulu.
e Ne istiskujte kapsule kroz foliju blistera.
e Ne skidajte foliju sa blistera dok Vam ne zatreba kapsula.

Promena terapije protiv zgrusavanja krvi

Ako niste dobili posebna uputstva od Vaseg lekara, nemojte menjati svoju antikoagulantnu terapiju.
AKo ste uzeli viSe leka Pradaxa nego $to treba

Uzimanje prevelike koli¢ine ovog leka povecava rizik od krvarenja. Obratite se odmah VaSem lekaru ukoliko
ste uzeli viSe kapsula nego §to je trebalo. Na raspolaganju su mogucnosti specificne terapije.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Pradaxa

Sprecavanje formiranja krvnih ugrusaka u venama nakon operacije zamene kolena ili kuka
Nastavite sa Vasim preostalim dnevnim dozama leka Pradaxa u isto vreme sledeceg dana.
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Ne uzimajte dvostruku dozu leka kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Primena kod odraslih: Sprecavanje za¢epljenja krvnog suda u mozgu ili telu krvnim ugruskom koji nastaje
usled poremecaja sréanog ritma i leCenje krvnih ugrusaka u venama Vasih nogu i pluc¢a, ukljuujuéi i
sprecavanje ponovne pojave krvnih ugrusaka u venama Vasih nogu i pluca

Primena kod dece: LeCenje krvnih ugrusaka i sprecavanje ponovnog formiranja krvnih ugrusaka
Zaboravljena doza leka moze jo§ uvek da bude uzeta i do 6 sati pre sledece doze leka.

Propustenu dozu leka ne treba uzeti ukoliko je preostalo manje od 6 sati do uzimanja slede¢e doze.

Ne uzimajte dvostruku dozu leka kako biste nadoknadili propuStenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Pradaxa

Uzimajte lek Pradaxa tacno onako kako je propisano. Ne prekidajte sa primenom ovog leka ukoliko se prvo
ne konsultujete sa VaSim lekarom, jer rizik za nastanak krvnog ugruska moze biti veéi ako suvise rano
prestanete da uzimate lek. Obratite se VaSem lekaru ako Vam se pojave smetnje sa varenjem posle uzimanja
leka Pradaxa.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Lek Pradaxa utiCe na zgruSavanje krvi i ve¢ina nezeljenih dejstava je povezana sa pojavama kao §to su
nastajanje modrica ili krvarenje. MoZe do¢i do pojave velikih ili ozbiljnih krvarenja koja predstavljaju
najozbiljnija nezeljena dejstva, koja, nezavisno od lokalizacije, mogu da budu onesposobljavajuca, Zivotno
ugrozavajuca ili ¢ak da dovedu do smrtnog ishoda. U nekim slucajevima ova krvarenja ne moraju da budu
uocljiva.

Recite Vasem lekaru odmah ukoliko imate bilo koje krvarenje koje ne prestaje spontano, ili ako primetite
znake obilnog krvarenja (izuzetnu slabost, umor, bledilo, vrtoglavicu, glavobolju ili neobjasnjivo oticanje).

Vas lekar moze da odluci da Vas drzi na pazljivom posmatranju ili da promeni Vas lek.

Odmah obavestite Vaseg lekara ukoliko imate ozbiljnu alergijsku reakciju, koja izaziva teskoce u disanju ili
vrtoglavicu.

Moguca nezeljena dejstva su navedena u nastavku, grupisana prema ucestalosti pojavljivanja.

Sprecavanje formiranja krvnih ugruSaka u venama nakon operacije zamene kolena ili kuka

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
— Smanjenje vrednosti hemoglobina u krvi (supstanca u crvenim krvnim zrncima)
— Neuobicajeni laboratorijski rezultati funkcije jetre

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

— Krvarenje moZe da se desi iz nosa, u Zeludac ili creva, iz penisa/vagine ili mokra¢nih puteva
(ukljuc¢ujuéi krv u mokraci koja boji mokracu roze ili crveno), iz hemoroida, iz zavr$nog dela
debelog creva, potkozno, u zglob, tokom ili nakon povrede ili posle operacije.

— Pojava hematoma ili modrica nakon operacije

— Kurv u stolici otkrivena laboratorijskim testom

— Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca

— Smanjenje udela krvnih zraca

— Alergijska reakcija

— Povracanje
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Cesta meka ili te¢na stolica

Muc¢nina

Sekrecija iz rane (te¢nost koja curi iz hirurSke rane)

Povec¢ane vrednosti enzima jetre

Zuta prebojenost koze ili beonjada, izazvana problemima s jetrom ili u krvi

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Krvarenje

Krvarenje moZe nastati u mozgu, iz hirurSkog reza, sa mesta primene injekcije ili mesta uvodenja
katetera u venu

Krvavi iscedak na mestu ulaska katetera u venu

Iskasljavanje krvi ili krvlju obojen ispljuvak

Smanjenje broja trombocita u krvi

Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca posle operacije

Ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do teskoc¢a u disanju ili vrtoglavice
Ozbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla

Osip po kozi za koji je karakteristi¢no prisustvo tamno crvenih, uzdignutih ispupcenja, pracenih
svrabom kao posledica alergijske reakcije

Iznenadna promena boje i izgleda koze

Svrab

Cir na zelucu ili crevima (ukljuéujuci ¢ir na jednjaku)

Zapaljenje jednjaka i Zeluca

Vracanje Zeludacnog sadrzaja u jednjak

Bol u trbuhu ili Zelucu

Poremecaj varenja

Otezano gutanje

VlaZenje rane

VlaZenje rane posle operacije

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka:

Otezano disanje ili zvizdanje u grudima
Smanjenje broja ili cak nedostatak belih krvnih zrnaca (koji pomazu u borbi protiv infekcija)
Gubitak kose

Sprecavanje zaCepljenja krvnog suda u mozgu ili telu krvnim ugruSkom koji nastaje usled poremecaja

sréanog ritma

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

Krvarenje moze da se desi iz nosa, u Zeludac ili creva, iz penisa/vagine ili mokrac¢nih puteva
(uklju¢ujuéi krv u mokraci koja boji mokracu roze ili crveno), ili ispod koze

Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca

Bol u trbuhu ili Zelucu

Lose varenje

Cesta meka ili te¢na stolica

Muc¢nina

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
— Krvarenje
— Krvarenje koje moze da se desi iz hemoroida, iz zavr$nog dela debelog creva, ili u mozgu.
— Pojava hematoma
— Iskasljavanje krvi ili krvlju obojen ispljuvak
— Smanjenje broja trombocita u krvi
— Smanjenje vrednosti hemoglobina u krvi (supstanca u crvenim krvnim zrncima)
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— Alergijska reakcija

— Iznenadna promena boje i izgleda koze

— Svrab

— Cir na Zelucu ili crevima (ukljuéujuéi ¢ir na jednjaku)
— Zapaljenje jednjaka i zeluca

— Vracanje Zeludacnog sadrzaja u jednjak

— Povracanje

— Otezano gutanje

— Promenjeni nalazi laboratorijskih testova funkcije jetre

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

— Kurvarenje moZe da se desi u zglob, na mestu hirur§kog reza, na mestu povrede, na mestu injekcije ili
mestu uvodenja katetera u venu

— Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do teskoca u disanju ili vrtoglavice

— Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla

— Osip na kozi za koji je karakteristicno prisustvo tamno crvenih, uzdignutih ispupcenja prac¢enih
svrabom kao posledica alergijske reakcije

— Smanjenje udela krvnih zrnaca

— Povecanje nivoa enzima jetre

— Prebojavanje koze ili beonjaca Zzuto, uzrokovano problemima sa jetrom ili krvlju

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka:
— Otezano disanje ili zvizdanje u grudima
— Smanjenje broja ili ¢ak nedostatak belih krvnih zrnaca (koji pomazu u borbi protiv infekcija)
— Gubitak kose

U klinickom ispitivanju stopa sr¢anih udara sa lekom Pradaxa je broj¢ano bila veca nego sa varfarinom.
Ukupan broj slucajeva je bio mali.

Lecenje krvnih ugru$aka u venama Vasih nogu i plu¢a ukljucujuéi prevenciju ponovne pojave krvnih
ugrusaka u venama Vasih nogu i/ili pluca

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

— Krvarenje moZe da se desi iz nosa, u zeludac ili creva, iz zavr$nog dela debelog creva, iz
penisa/vagine ili mokra¢nih puteva (ukljucujuci krv u mokraci koja boji mokracu roze ili crveno), ili
ispod koze

— Lose varenje

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
— Krvarenje
— Krvarenje se moze desiti u zglob ili usled povrede
— Kurvarenje koje moze da se desi iz hemoroida
— Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca
— Pojava hematoma
— Iskasljavanje krvi ili krvlju obojen ispljuvak
— Alergijska reakcija
— Iznenadna promena boje i izgleda koze
— Svrab
—  Cir na Zelucu ili crevima (ukljuéujuéi &ir na jednjaku)
— Zapaljenje jednjaka i zeluca
— Vracanje Zeludacnog sadrzaja u jednjak
— Mucnina
— Povracanje
— Bol u trbuhu ili Zelucu
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—  Cesta meka ili te¢na stolica
— Promenjeni nalazi laboratorijskih testova funkcije jetre
— Povecanje vrednosti enzima jetre

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

— Kurvarenje se moZze desiti iz hiruruskog reza, na mestu primene injekcije ili mestu uvodenja katetera u
venu, ili u mozgu

— Smanjenje broja trombocita u krvi

— Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do teskoc¢a u disanju ili vrtoglavice

— Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla

— Osip na kozi za koji je karakteristicno prisustvo tamno crvenih, uzdignutih ispupcenja prac¢enih
svrabom kao posledica alergijske reakcije

— Otezano gutanje

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka
— Otezano disanje ili zvizdanje u grudima
— Smanjenje vrednosti hemoglobina u krvi (supstanca u crvenim krvnim zrncima)
— Smanjenje udela krvnih zrnaca
— Smanjenje broja ili ¢ak nedostatak belih krvnih zrnaca (koji pomazu u borbi protiv infekcija)
—  Zuta prebojenost koze ili beonja¢a uzrokovano problemima sa jetrom ili krvlju
— Gubitak kose

U klinickim ispitivanjima stopa sr¢anih udara sa lekom Pradaxa je broj¢ano bila ve¢a nego sa varfarinom.
Ukupan broj slucajeva je bio mali. Nisu uoCena odstupanja u stopi sr¢anih udara kod pacijenata lecenih

dabigatranom u odnosu na pacijente koji su primali placebo.

Lecenje krvnih ugrusaka i spre¢avanje ponovnog formiranja krvnih ugrusaka kod dece

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca

- Smanjenje broja trombocita u krvi

- Osip po kozi za koji je karakteristicno prisustvo tamno crvenih, uzdignutih ispupcenja, pracenih svrabom
kao posledica alergijske reakcije

- Iznenadna promena boje i izgleda koze

- Pojava hematoma

- Krvarenje iz nosa

- Vracanje Zeludacnog sadrzaja u jednjak

- Povracéanje

- Mucnina

- Cesta meka ili te¢na stolica

- Poremecaj varenja

- Gubitak kose

- Poviseni enzimi jetre

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- Smanjenje broja belih krvnih zrnaca (koje pomazu u borbi protiv infekcija)

- Krvarenje moZze da se desi u Zelucu ili crevima, iz mozga, iz zavr$nog dela debelog creva, iz
penisa/vagine ili mokra¢nih puteva (ukljucuju¢i krv u mokraci koja boji mokracu roze ili crveno) ili ispod
koze

- Smanjenje vrednosti hemoglobina u krvi (supstanca u crvenim krvnim zrncima)

- Smanjenje udela krvnih zrnaca

- Svrab

- Iskasljavanje krvi ili krvlju obojen ispljuvak

- Bol u trbuhu ili Zelucu

- Zapaljenje jednjaka i Zeluca
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- Alergijska reakcija
- OteZzano gutanje
- Zuta prebojenost koze ili beonjaca, izazvani problemima s jetrom ili u krvi

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- Nedostatak belih krvnih zrnaca (koje pomazu u borbi protiv infekcija)

- Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do teSkoca u disanju ili vrtoglavice

- Ogzbiljna alergijska reakcija koja dovodi do oticanja lica ili grla

- Otezano disanje ili zvizdanje u grudima

- Krvarenje

- Krvarenje se moze razviti u zglob ili iz povrede, iz mesta hirurSkog reza ili iz mesta primene injekcije ili
mesta uvodenja katetera u venu

- Krvarenje mozZe biti iz hemoroida

- Cir na zelucu ili crevima (ukljuéujuéi &ir na jednjaku)

- Neuobicajeni laboratorijski rezultati funkcije jetre

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Pradaxa

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Pradaxa posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju (kutiji) i
blisteru nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Pradaxa

- Aktivna supstanca je dabigatran.

Jedna kapsula, tvrda sadrzi 110 mg dabigatraneteksilata (u obliku mesilata).
- Pomo¢ne supstance su:

e Sadrzaj kapsule: vinska kiselina, akacija, hipromeloza, dimetikon 350, talk i hidroksipropilceluloza.
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e Sastav kapsule:
Telo kapsule: karaginan, kalijum-hlorid, titan-dioksid (E171), indigo karmin i hipromeloza.
Kapa capsule: karaginan, kalijum-hlorid, titan-dioksid (E171), indigo karmin i hipromeloza.

e Sastav crnog mastila za Stampu: Selak, gvozde(I1l)-oksid, crni (C.1. 77499) i kalijum-hidroksid.

Kako izgleda lek Pradaxa i sadrzaj pakovanja

Kapsule sa svetloplavom, neprovidnom kapom i svetloplavim, neprovidnim telom veli¢ine 1 (priblizno.
19 x 7 mm), punjene Zuckastim peletama. Na kapi je odStampan logo kompanije Boehringer Ingelheim, a na
telu je odStampana oznaka ,,R110".

Unutrasnje pakovanje je perforirani aluminijum/aluminijum blister deljiv na pojedinacne doze (10 x 1).

Pradaxa, 110 mg, kapsule, tvrde (3x (10x1))
Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi tri blistera deljiva na pojedinacne doze (3x(10x1))
— ukupno 30 kapsula, tvrdih, Uputstvo za lek 1 Karticu sa upozorenjima za pacijenta.

Pradaxa, 110 mg, kapsule, tvrde (6x (10x1))

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi Sest blistera deljivih na pojedinac¢ne doze
(6x(10x1)) — ukupno 60 kapsula, tvrdih, Uputstvo za lek i Karticu sa upozorenjima za pacijenta.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

BOEHRINGER INGELHEIM SERBIA D.O0.0. BEOGRAD
Milentija Popovica 5a, Beograd

Proizvodac:

BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE

100-104 avenue de France, Paris, Francuska

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, Nemacka

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da
izostave.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:

Februar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Pradaxa, 110 mg, kapsule, tvrde (3x (10x1)): 000984311 2024 od 05.02.2025.
Pradaxa, 110 mg, kapsule, tvrde (6x (10x1)): 000984477 2024 od 05.02.2025.
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