Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pradaxa 75 mg, harde kapsler

da
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.
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Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Pradaxa til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Pradaxa til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

naevnt her. Se punkt 4.

. Virkning og anvendelse .

Pradaxa indeholder det aktive stof dabigatranetexilat.
Det virker ved at blokere for et stof i kroppen, som

bru

ges til at danne blodpropper.

Pradaxa anvendes til at forhindre, at der dannes
blodpropper i venerne efter en knae- eller
hofteoperation hos voksne.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pradaxa

Tag

ikke Pradaxa

hvis du er overfglsom (allergisk) over for
dabigatranetexilat, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Pradaxa (angivet i punkt 6)

hvis du har svert nedsat nyrefunktion

hvis du blgder

hvis du har en sygdom, som gger risikoen for alvorlig
blgdning

hvis du har gget tendens til at blgde. Denne kan
vaere medfgdt, have ukendte arsager eller skyldes, at
du tager en anden medicin

hvis du har sveert nedsat leverfunktion eller en

leversygdom, som kan vare livstruende .
hvis du tager ketoconazol eller itraconazol, som er
medicin til behandling af svampeinfektioner .

hvis du tager ciclosporin, som er medicin til
forebyggelse af organafstgdning efter transplantation
hvis du tager dronedaron, som er medicin til
forebyggelse af uregelmaessig hjerterytme

hvis du tager anden medicin til at forebygge
blodpropper (sasom warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin) bortset fra ved skift til anden
blodfortyndende medicin, eller hvis du samtidig har .
et venekateter eller arteriekateter, og du far heparin
for at holde det abent

hvis du har en kunstig hjerteklap.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen, fgr du tager Pradaxa, mens du er i
behandling med Pradaxa, og hvis du far symptomer, eller
hvis du skal opereres. Kontakt din laege, hvis du har eller
har haft en medicinsk lidelse eller sygdom, isaer:

hvis du har en leversygdom, som pavirker

blodprgveresultater, kan brugen af Pradaxa ikke

anbefales

hvis du har en gget risiko for blgdninger, som kunne

vaere tilfeeldet i fplgende situationer

— hvis du har haft en blgdning for nylig

— hvis du har faet taget et stykke vaev ud (dvs.
foretaget en biopsi) i Igbet af den sidste maned

— hvis du har haft en alvorlig skade (f.eks.
knoglebrud, kvaestelse i hovedet eller en skade,
der har kraevet operation)

— hvis du lider af betendelse i spisergret eller
maven

— hvis du har problemer med sure opstgd

— hvis du far medicin, der kan gge risikoen for
blgdning, sdsom acetylsalicylsyre, clopidogrel,
ticagrelor

— hvis du tager antiinflammatorisk medicin, sdsom
diclofenac, ibuprofen, piroxicam

— hvis du har en betaendelsestilstand i hjertet, som
skyldes bakterier (bakteriel endocardit)

— hvis du ved, at du har nedsat nyrefunktion eller
har symptomer pa at veere dehydreret (sdsom
tgrstfornemmelse og en reduceret mangde urin
(m@rkfarvet, koncentreret urin))

- hvis du er over 75 ar

— hvis du vejer 50 kg eller mindre

hvis du har haft et hjerteanfald eller har en erkendt

risiko for at fa et hjerteanfald

hvis du skal gennemga en planlagt operation.

Behandling med Pradaxa skal midlertidigt stoppes, da

der er en gget risiko for blgdning under og kort efter

en operation. Hvis det er muligt, bgr behandling med

Pradaxa stoppes mindst 24 timer fgr en operation.

Hos patienter med en gget risiko for blgdning, kan

laegen beslutte at afbryde Pradaxabehandlingen

endnu tidligere

hvis du skal opereres akut. Her bgr operationen

om muligt udsaettes til mindst 12 timer efter sidste

dosis. Hvis operation ikke kan udskydes, kan risikoen

for blgdning vaere gget. Din leege vil afveje denne
risiko for blgdning i forhold til ngdvendigheden af en
operation

* hvis du har faet et kateter indlagt i ryggen: Du kan fa
et kateter indlagt i ryggen mellem ryghvirvlerne for
at fa bedgvelse eller smertelindring under og efter
en operation. Hvis du far Pradaxa, nar katetret er
fiernet, vil din leege undersgge dig regelmaessigt

* hvis du falder eller kommer til skade, isaer hvis du
slar hovedet, skal du straks sgge laegehjeelp. Det kan
vaere ngdvendigt, at du bliver undersggt af en laege,
da du kan have en gget risiko for blgdning.

B@rn og teenagere
Pradaxa bgr ikke anvendes til bgrn og teenagere under
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pradaxa

Forteel altid legen eller pa apoteket, hvis du tager

anden medicin eller har gjort det for nyligt. Dette

gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, f.eks.
naturlaegemidler og vitaminer og mineraler. Eksempler
pa dette er:

* medicin, der mindsker blodets evne til at stgrkne
(f.eks. warfarin, phenprocoumon, heparin,
clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, rivaroxaban)

* medicin mod gigt og lette smerter
(antiinflammatoriske stoffer f.eks. acetylsalicylsyre)

* perikon, et naturleegemiddel som bruges mod
depression

* medicin mod depression, der kaldes selektive
serotonin-genoptagelsesheemmere eller
serotoninnoradrenalin-genoptagelseshammere

* rifampicin eller clarithromycin (antibiotika)

* medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme
(f.eks. amiodaron, dronedaron, quinidin, verapamil)
Hvis du tager medicin, der indeholder amiodaron,
quinidin eller verapamil, bgr dosis af Pradaxa kun
vaere pa 150 mg som 2 kapsler a 75 mg, fordi din
risiko for blgdning kan veere gget. Denne medicin
skal tages samtidig med Pradaxa.

Hvis du tager medicin, der indeholder verapamil, og
din nyrefunktion er nedsat til under halvdelen, bgr
dosis af Pradaxa kun vaere 75 mg, da din risiko for
blgdning kan veere gget.

* medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks.
ketoconazol og itraconazol, posaconazol), bortset fra
lzegemidler til brug pa huden

* medicin til forebyggelse af organafstadning efter
transplantation (f.eks. ciclosporin eller tacrolimus)

* medicin mod aids - anti-virale leegemidler (f.eks.
ritonavir)

* medicin til behandling af epilepsi (f.eks.
carbamazepin, phenytoin).

Graviditet og amning

Virkningen af Pradaxa pa graviditet og et ufgdt barn
kendes ikke. Du ma ikke tage Pradaxa, hvis du er gravid,
medmindre din laege siger, at det er sikkert nok for dig.
Hvis du er kvinde i den fadedygtige alder, bgr du undga
graviditet, mens du tager Pradaxa.

Du ma ikke amme, mens du tager Pradaxa.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Pradaxa pavirker ikke evnen til at kgre bil eller betjene
maskiner.

Pradaxa indeholder sunset yellow (E110)
Denne medicin indeholder farvestoffet sunset yellow
FCF (E110). Dette stof kan give allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Pradaxa

Tag altid Pradaxa ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 220 mg Pradaxa én gang om
dagen (taget som 2 kapsler Pradaxa pa 110 mg).

Hvis din nyrefunktion er nedsat til mindre end det halve,
eller hvis du er 75 ar eller &ldre, er den anbefalede dosis
150 mg én gang dagligt (taget som 2 kapsler pa 75 mg).

Hvis du tager medicin, der indeholder amiodaron,
quinidin eller verapamil, er den anbefalede dosis 150 mg
én gang daglig (taget som 2 kapsler pa 75 mg).

Hvis du tager medicin, der indeholder verapamil, og du
har en nedsat nyrefunktion med mere end halvdelen,
bgr du behandles med en reduceret dosis pa 75 mg
Pradaxa, fordi din risiko for blgdning kan veere gget.

Efter knaeoperation

Behandlingen med Pradaxa bgr starte 1-4 timer efter
operationen med 1 kapsel. Fra naeste dag skal du tage
2 kapsler én gang dagligt i totalt 10 dage.

Efter hofteoperation
Behandlingen med Pradaxa bgr starte 1-4 timer efter

operationen med 1 kapsel. Fra nzeste dag skal du tage
2 kapsler én gang dagligt i totalt 28-35 dage.

Ved begge slags operationer er det sadan, at
behandlingen ikke pabegyndes, hvis det stadig blgder fra
operationssaret. Hvis behandlingen fgrst kan begynde
dagen efter operationen, skal du begynde med at tage

2 kapsler én gang dagligt.

Pradaxa kan tages med eller uden mad. Slug kapslen hel
med et glas vand for at lette passagen til mavesakken.
Lad veere med at dbne eller tygge kapslen eller tage
indholdet ud, da det kan gge blgdningsrisikoen.

Nar du skal tage en Pradaxa-kapsel ud af

blisterpakningen, skal du vaere opmarksom pa

fglgende:

* Bagsidefolien fiernes for at tage en kapsel ud af
blisterarket

* Tryk ikke kapslen gennem blisterfolien

* Tag fgrst folien af, nar der er behov for en kapsel.

Nar du skal tage en Pradaxa-kapsel ud af beholderen,
skal du ggre fglgende:
e Tryk laget ned og drej for at abne beholderen

Skift i blodfortyndende medicinsk behandling
e Skift fra behandling med Pradaxa til blodfortyndende

medicin, der gives som indsprgjtning:

Ingen indsprgjtninger med blodfortyndende medicin
(f.eks. heparin), for der er gaet 24 timer efter den
sidste dosis Pradaxa.

e Skift fra behandling med blodfortyndende medicin,
der gives som indsprgijtning, til Pradaxa:
Start fgrste gang 0-2 timer fgr det tidspunkt, hvor du
ellers skulle have haft den naeste indsprgjtning.

Hvis du har taget for meget Pradaxa

Der kan vzere en gget risiko for blgdning, hvis du tager
mere Pradaxa end anbefalet. Laegen kan ud fra en
blodprgve bedgmme, om der er sadan en risiko.

Tal straks med lzegen, hvis du har taget mere Pradaxa
end ordineret. Hvis der opstar blgdninger, kan det blive
ngdvendigt med en operation eller blodtransfusion.

Hvis du har glemt at tage Pradaxa

Fortseet naeste dag med den daglige dosis Pradaxa pa
samme tid, som du plejer.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pradaxa

Tag Pradaxa ngjagtigt som foreskrevet. Du ma ikke holde
op med at tage Pradaxa, fgr du har talt med laegen om
det. For patienter, der behandles efter en knae- eller
hofteoperation, kan afbrydelse af behandlingen gge
risikoen for udvikling af blodproper.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin, give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Pradaxa virker pa blodets stgrkning, sa de fleste
bivirkninger er tegn pa bla meerker eller blgdninger.
Alvorlig eller svaer blgdning kan forekomme og kan,
uafhaengigt af hvor blgdningen forekommer, veere
invaliderende, livstruende eller endog med dgdelig
udgang. Sadanne blgdninger er ikke altid synlige.
Kontakt straks laegen, hvis du far en blgdning, som du
ikke kan stoppe eller der opstar tegn pa leengerevarende
eller kraftig blgdning, usaeedvanlig svaghed, treethed,
bleghed, svimmelhed, hovedpine eller uforklarlig
haevelse. Din laege kan i sa fald beslutte at holde dig
under ngje observation eller eendre din medicin.

Kontakt straks laegen, hvis du far en alvorlig allergisk
reaktion, som medfgrer vejrtraekningsbesvaer eller
svimmelhed.

De her anfgrte bivirkninger er grupperet efter, hvor ofte
de kan forekomme:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos hgjst 1 ud

af 10 brugere):

* nedsat indhold af haemoglobin i blodet (stoffet i de
rgde blodlegemer)

* unormale prgveresultater for leverfunktionen.
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Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos hgjst

1 ud af 100 brugere):

* blgdning kan forekomme fra naesen, i maven eller
tarmen, fra penis/vagina eller urinvejene (inkl.
blod i urinen der farver urinen pink eller rgd), fra
hamorider, i endetarmen, under huden, fra led, fra
eller efter et uheld, eller efter en operation.

udsivning af lidt vaeske fra operationssnittet
sarsekret (udsivning af veaeske fra operationssaret).

* blodudtraekninger eller bla maerker efter operation
* blod i affgringen fundet ved laboratorieanalyse

* nedsat antal rgde blodlegemer

¢ allergisk reaktion

* opkastning

* hyppig Igs eller vandtynd affgring

e utilpashed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos hgjst 1 ud af

1000):

* blgdning

* blgdning kan forekomme i hjernen, fra
operationssnittet, fra et injektionsted eller fra det
sted, hvor et kateter gar ind i venen

* blodigt udflad fra det sted, hvor et kateter gar ind i

en vene

ophostning af blod eller blodigt spyt

nedsat antal blodplader

nedsat antal rgde blodlegemer efter en operation

alvorlig allergisk reaktion, som medfgrer

vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed

¢ alvorlig allergisk reaktion, som medfgrer haevelser i
ansigtet eller sveaelget

® udsleet fremtraedende som mgrkergde, haevede,

kigende buler forarsaget af en allergisk reaktion

pludselig endring af hudens farve og udseende

klge

mavesar eller sar i tarmen (inkl. sar i spisergret)

betendelse i spisergr og mave

sure opstgd

mavesmerter

fordgjelsesbesvaer

besveer med at synke

sarvaeske

sarvaeske efter operation.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de
tilgeengelige data):
* vejrtreekningsbesvaer eller hvaesende vejrtraekning

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din

lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar Pradaxa utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke Pradaxa efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned og kan vaere angivet med EXP.

Blister: Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod fugt.

Beholder: Nar beholderen er abnet, skal medicinen
anvendes i Igbet af hgjst 4 maneder. Hold beholderen
teet tillukket. Opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Pradaxa indeholder

* Det aktive stof hedder dabigatran og bliver givet i
form af 75 mg dabigatranetexilat (som mesilat).

* (vrige indholdsstoffer er vinsyre, akaciegummi,
hypromellose, dimeticon 350, talcum og
hydroxypropylcellulose.

* Selve kapslen bestar af carrageenan, kaliumchlorid,
titandioxid (E171), indigocarmin (E132), sunset
yellow FCF (E110), hypromellose (HPMC-kapselskal)
og renset vand.

* Den sorte tryksveerte bestar af shellak,
N-butylalkohol, isopropylalkohol, denatureret sprit til
industriel brug, sort jernoxid (E172), renset vand og
propylenglycol.

Pradaxas udseende og pakningsstgrrelse
Pradaxa fremstilles som harde kapsler.

Pradaxa 75 mg harde kapsler har en uigennemsigtig,
lysebla top og en uigennemsigtig, fladefarvet bund.
Boehringer Ingelheims logo er trykt pa toppen og "R75”
pa bunden af kapslen.

Pradaxa 75 mg harde kapsler, fas i pakninger med 10 x 1,
30x 1, 60 x 1 kapsel i perforerede aluminiumblisterkort.
Desuden fas Pradaxa 75 mg harde kapsler i pakninger
med 60 x 1 kapsel i perforerede hvide aluminiums
blisterkort.

Pradaxa 75 mg harde kapsler, fas ogsa i polypropylen-
(plastik-)beholdere med 60 harde kapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss

Tyskland

Ompakket og frigivet af:
New Neopharm B.V.
Wismarweg 22a

NL- 9723 HB Groningen
Holland

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: 432277333 11

Bbarapus

BbopuHrep UHrenxaiim PLB Im6X u Ko. Kl —
KnoH bbarapua

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 83

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

Eesti

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Eesti Filiaal

Tel: +372 60 80 940

EANGSaL
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +333 26 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

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: 43902 5355 1

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co. KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCVY GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: 432277333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

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 RCVY 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 2131353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCVY GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Denne indlaegsseddel blev senest andret 06/2014.
Du kan finde yderligere oplysninger om Pradaxa pa det

Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/
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