Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dabigatran Etexilate Medreg, 150 mg, kapsulki, twarde
Dabigatranum etexilatum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dabigatran Etexilate Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dabigatran Etexilate Medreg
Jak przyjmowac lek Dabigatran Etexilate Medreg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dabigatran Etexilate Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Dabigatran Etexilate Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dabigatran Etexilate Medreg zawiera dabigatran eteksylan jako substancje czynng i nalezy do
grupy lekow zwanych lekami przeciwzakrzepowymi. Jego dziatanie polega na blokowaniu
substancji w organizmie odpowiedzialnej za powstawanie zakrzepow krwi.

Lek Dabigatran Etexilate Medreg stosowany jest u dorostych w celu:

- zapobiegania powstawania zakrzepow krwi w méozgu (udar) i innych naczyniach krwionosnych
W organizmie pacjenta, jesli u pacjenta wystepuje forma nieregularnego rytmu serca zwana
migotaniem przedsionkow niezwigzanym z wadg zastawkowg oraz co najmniej jeden
dodatkowy czynnik ryzyka.

- leczenia zakrzepow krwi w zytach nodg i ptuc oraz zapobiegania powtdrnemu powstawaniu
zakrzepow krwi w zytach nog i ptuc.

Lek Dabigatran Etexilate Medreg jest stosowany u dzieci w celu:

- leczenia zakrzepow krwi oraz w celu zapobiegania nawrotom zakrzepow krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dabigatran Etexilate Medreg
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dabigatran Etexilate Medreg

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

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta aktualnie wystepuje krwawienie.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba dowolnego z narzadow wewnetrznych, ktdra zwigksza
ryzyko duzego krwawienia (np. choroba wrzodowa zotadka, uraz mozgu lub krwawienie do
mozgu, niedawno przebyta operacja mozgu lub oczu).
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- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos$¢ do krwawien. Moze by¢ wrodzona, o
nieznanej przyczynie lub spowodowana stosowaniem innych lekow.

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryne, rywaroksaban, apiksaban lub
heparyng), z wyjatkiem zmiany leczenia przeciwzakrzepowego, wprowadzania cewnika do
naczynia zylnego lub tgtniczego, kiedy do cewnika podawana jest heparyna w celu utrzymania
jego droznosci lub przywracania prawidlowej czynnosci serca za pomocg procedury zwanej
ablacja cewnikowg w migotaniu przedsionkow.

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby Iub choroba watroby, ktore
moga prowadzi¢ do $mierci.

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

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

- jesli pacjent przyjmuje dronedaron, lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca.

- jesli pacjent przyjmuje lek ztozony zawierajacy glekaprewir i pibrentaswir, lek
przeciwwirusowy stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typuC.

- jesli pacjentowi wszczepiono sztuczna zastawke serca, ktora wymaga statego przyjmowania
lekéw rozrzedzajacych krew.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dabigatran Etexilate Medreg nalezy omowic to z lekarzem.
Jesli podczas leczenia tym lekiem wystepowaly objawy lub pacjent byt poddawany zabiegowi

chirurgicznemu nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza, gdy wystgpuja u niego lub wystepowaty w przesziosci
jakiekolwiek stany patologiczne lub choroby, zwtaszcza wymienione ponizej:

- jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszone ryzyko krwawienia, takie jak:

= jesli w ostatnim czasie u pacjenta wystepowato krwawienie.

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

= jesli u pacjenta wystapil powazny uraz (np. ztamanie kosci, uraz gtowy lub jakikolwiek

uraz wymagajacy leczenia chirurgicznego).
. jesli u pacjenta wystepuje zapalenie przetyku lub zotadka.

. jesli u pacjenta wystepuje zarzucanie soku zotadkowego do przetyku.

= jesli pacjent stosuje leki, ktore mogg zwigkszac ryzyko krwawienia. Patrz ponizej
,,Dabigatran Etexilate Medreg a inne leki”.

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

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

. jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszona czynnos$¢ nerek lub pacjent jest odwodniony

(uczucie pragnienia i oddawanie zmniejszonej ilo§ci ciemnego
(skoncentrowanego) / pienigcego si¢ moczu).

] jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat.
] jesli pacjent jest dorosty i1 jego masa ciala wynosi 50 kg lub mnie;.
] tylko w przypadku stosowania u dzieci: je$li u dziecka wystgpuje zakazenie wokot lub

w obrgbie mozgu.

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

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby, wptywajaca na wyniki badania krwi. W takim
przypadku nie zaleca si¢ stosowania tego leku.



Kiedy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Dabigatran Etexilate Medreg

- jesli pacjent musi poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu:
W takim przypadku konieczne jest dorazne przerwanie stosowania leku Dabigatran Etexilate
Medreg, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia podczas operacji oraz bezposrednio po
operacji. Bardzo wazne jest, aby przyjmowac lek Dabigatran Etexilate Medreg przed i po
operacji doktadnie tak, jak zalecit lekarz.

- jesli zabieg chirurgiczny wymaga wprowadzenia cewnika lub podania zastrzyku do kregostupa
(np. w celu wykonania znieczulenia zewnatrzoponowego lub rdzeniowego lub w celu
zmniejszenia bolu):

= Bardzo wazne jest, aby przyjmowac lek Dabigatran Etexilate Medreg przed i po
operacji doktadnie tak, jak zalecit lekarz.
" Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpi dretwienie lub

ostabienie konczyn dolnych lub problemy z jelitami lub pecherzem po ustapieniu
znieczulenia, poniewaz konieczna jest pilna opieka medyczna.

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

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie zwane zespolem antyfosfolipidowym (zaburzenie uktadu
odpornosciowego powodujgce zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow), pacjent powinien
powiadomi¢ o tym lekarza, ktory podejmie decyzje o ewentualnej zmianie leczenia.

Dabigatran Etexilate Medreg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. W szczegolnosci nalezy
przed zazyciem leku Dabigatran Etexilate Medreg powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent
przyjmuje jeden z ponizszych lekow:

- Leki obnizajace krzepliwo$¢ krwi (np. warfaryna, fenprokumon, acenokumarol, heparyna,
klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rywaroksaban, kwas acetylosalicylowy).

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

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, dronedaron, chinidyna,
werapamil).
U pacjentow przyjmujacych leki zawierajace werapamil lekarz moze zaleci¢ stosowanie
mniejszej dawki leku Dabigatran Etexilate Medreg w zaleznosci od schorzenia, z powodu
ktorego lek ten zostat przepisany pacjentowi. Patrz punkt 3.

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

- Lek ztozony zawierajacy glekaprewir i pibrentaswir (lek przeciwwirusowy stosowany
w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C).

- Leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, diklofenak).

- Ziele dziurawca, lek roslinny stosowany w leczeniu depresji.

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

- Ryfampicyna lub klarytromycyna (oba antybiotyki).

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

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, jaki wplyw lek Dabigatran Etexilate Medreg ma na przebieg cigzy i na
nienarodzone dziecko. Nie nalezy przyjmowaé tego leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz
stwierdzi, ze jest to bezpieczne. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zapobiegaé zajSciu w
cigze podczas przyjmowania leku Dabigatran Etexilate Medreg.
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W trakcie stosowania leku Dabigatran Etexilate Medreg nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dabigatran Etexilate Medreg nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Dabigatran Etexilate Medreg

Kapsulki Dabigatran Etexilate Medreg mozna stosowaé u dorostych i dzieci w wieku 8 lat lub
starszych, ktore potrafig polykac kapsutki w catosci. Istniejg inne leki w postaci odpowiedniej do

leczenia dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza.

Nalezy przyjmowa¢ lek Dabigatran Etexilate Medreg zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Zapobieganie zatorom w naczyniach krwiono§nych w moézgu i organizmie, przez zapobieganie
tworzeniu skrzepow, ktére powstaja podczas nieprawidlowe]j pracy serca i leczenie zakrzepow krwi w

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

Zalecana dawka to 300 mg przyjmowana w postaci jednej kapsulki 150 mg dwa razy na dobe.

U pacjentow w wieku 80 lat lub powyzej zalecana dawka leku to 220 mg przyjmowana w postaci
jednej kapsulki 110 mg dwa razy na dobe.

Pacjenci przyjmujacy leki zawierajace werapamil powinni otrzymywac leczenie zmniejszona dawka
leku Dabigatran Etexilate Medreg do 220 mg przyjmowang w postaci jednej kapsulki 110 mg dwa
razy na dobe ze wzgledu na mozliwe zwigkszone ryzyko krwawien.

U pacjentéw z potencjalnie zwi¢ekszonym ryzykiem krwawien lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
w dawce 220 mg przyjmowanej w postaci jednej kapsulki 110 mg dwa razy na dobe.

Przyjmowanie tego leku mozna kontynuowac, jesli u pacjenta istnieje konieczno$¢ przywrocenia
prawidtowej czynnosci serca za pomocg procedury zwanej kardiowersjg lub za pomocg procedury
zwanej ablacjg cewnikowg w migotaniu przedsionkéw. Lek Dabigatran Etexilate Medreg nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku implantacji wyrobu medycznego (stentu) do naczynia krwiono$nego w celu utrzymania
jego droznosci z zastosowaniem procedury zwanej przezskorng interwencjg wiencowa z implantacja
stentow, pacjent moze otrzymywac¢ leczenie lekiem Dabigatran Etexilate Medreg, po stwierdzeniu
przez lekarza, ze uzyskano prawidlowg kontrole krzepnigcia krwi. Lek Dabigatran Etexilate Medreg
nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Leczenie zakrzepdw krwi oraz zapobieganie nawrotom zakrzepoéw krwi u dzieci

Lek Dabigatran Etexilate Medreg nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe, jedng dawke rano i
jedna dawke wieczorem, mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Odstep miedzy dawkami
powinien wynosi¢ w miar¢ mozliwosci 12 godzin.

Zalecana dawka zalezy od masy ciala i wieku. Lekarz ustali prawidlowa dawke. Lekarz moze
dopasowa¢ dawke w trakcie leczenia. Nalezy w dalszym ciggu stosowaé wszystkie inne leki, o ile
lekarz nie zaleci zaprzestania stosowania ktoregokolwiek z nich.

Tabela 1 przedstawia pojedyncze i catkowite dobowe dawki leku Dabigatran Etexilate Medreg w
miligramach (mg). Dawki zaleza od masy ciala pacjenta w kilogramach (kg) i wiecku w latach.
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Tabela 1:  Tabela dawkowania leku Dabigatran Etexilate Medreg
Zakresy masy ciala i wieku Pojedyncza dawka | Calkowita dawka
Masa ciala w kg Wiek w latach w mg dobowa
W mg
od 11 do mniej niz 13 kg | od 8 do mniej niz 9 lat 75 150
od 13 do mniej niz 16 kg | od 8 do mniej niz 11 lat 110 220
od 16 do mniej niz 21 kg | od 8 do mniej niz 14 lat 110 220
od 21 do mniej niz 26 kg | od 8 do mniej niz 16 lat 150 300
od 26 do mniej niz 31 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 150 300
od 31 do mniej niz41 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 185 370
od 41 do mniej niz 51 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 220 440
od 51 do mniej niz 61 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 260 520
od 61 do mniejniz 71 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 300 600
od 71 do mniej niz 81 kg | od 8 do mniej niz 18 lat 300 600
81 kg lub wigcej od 10 do mniej niz 18 lat 300 600

Dawki pojedyncze wymagajace zastosowania wigcej niz jednej
kapsutki: 300 mg:  dwie kapsutki 150 mg lub
cztery kapsutki 75 mg

260 mg: jedna kapsutka 110 mg i jedna kapsutka 150 mg lub
jedna kapsutka 110 mg i dwie kapsutki 75 mg

220 mg: dwie kapsutki 110 mg

185 mg: jedna kapsutka 75 mg i jedna kapsutka 110 mg

150 mg: jedna kapsutka 150 mg lub

dwie kapsutki 75 mg
Jak przyjmowa¢ lek Dabigatran Etexilate Medreg
Lek Dabigatran Etexilate Medreg mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Kapsutke
nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, w celu ulatwienia przedostania si¢ do
zoladka. Nie nalezy jej tamac, rozgryzac ani wysypywac peletek z kapsulki, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Instrukcja otwierania blistréw

Ponizszy piktogram przedstawia sposob wyjmowania kapsulek Dabigatran Etexilate Medreg z blistra.

Pojedyncza dawke nalezy oderwac od blistra wzdtuz perforowanej linii.

@ Odklei¢ foli¢ zabezpieczajaca blister i wyjac kapsulke.

° Nie wyciska¢ kapsutek przez foli¢ blistra.
. Nie odrywa¢ folii, dopoki kapsutka nie jest potrzebna.

Zmiana leku przeciwzakrzepowego

Nie zmieniaé leku przeciwzakrzepowego bez otrzymania szczegotowych wytycznych od lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dabigatran Etexilate Medreg
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Przyjecie zbyt duzej dawki tego leku zwigksza ryzyko krwawienia. Jezeli pacjent przyjat zbyt duzo
kapsutek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Dostgpne sa specyficzne metody leczenia.

Pominig¢cie przyjecia leku Dabigatran Etexilate Medreg

Pominigtg dawke mozna przyjaé¢ do 6 godzin przed kolejng zaplanowang dawka.

Jesli do kolejnej zaplanowanej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominigtej
dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Dabigatran Etexilate Medreg

Lek Dabigatran Etexilate Medreg nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy
przerywaé przyjmowania tego leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, poniewaz ryzyko
powstania zakrzepu krwi moze by¢ wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane przedwczesnie.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po przyjeciu leku Dabigatran Etexilate Medreg wystapi
niestrawnos¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Dabigatran Etexilate Medreg wptywa na uktad krzepnigcia krwi, dlatego wigkszos¢ dziatan
niepozadanych dotyczy takich objawow, jak siniaki lub krwawienia. Moze wystapi¢ duze lub silne
krwawienie, ktore jest najpowazniejszym dziataniem niepozadanym i niezaleznie od lokalizacji
moze prowadzi¢ do kalectwa, zagraza¢ zyciu, a nawet prowadzi¢ do zgonu. W niektorych
przypadkach te krwawienia moga nie by¢ widoczne.

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

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej, ktéra moze powodowaé trudnosci w
oddychaniu lub zawroty glowy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mozliwe dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano wedtug czgstosci ich
wystgpowania:

Zapobieganie zatorom w naczyniach krwiono$nych w mdzgu i1 organizmie, przez zapobieganie
tworzeniu skrzepdw. ktore powstaja podczas nieprawidlowej pracy serca

Czgsto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

- Krwawienie moze wystapic z nosa, do zotadka lub jelit, z penisa/pochwy lub drog moczowych
(W tym zabarwienie moczu na r6zowo lub czerwono na skutek obecnosci krwi) lub krwawienie
pod skora

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

- B4l brzucha lub bol zotadka

- Niestrawno$¢

- Czeste oddawanie luznego lub ptynnego stolca

- Nudnosci

Niezbyt czegsto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):
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- Krwawienie

- Krwawienie moze wystapi¢ z guzkow krwawniczych, z odbytnicy lub do mézgu
- Powstawanie krwiakow

- Kaszel z krwig lub plwocina zabarwiona krwig

- Zmniejszenie liczby plytek we krwi

- Zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi (substancji obecnej w krwinkach czerwonych)
- Reakcja alergiczna

- Nagta zmiana zabarwienia i wygladu skory

- Swedzenie

- Wrzdd zotadka lub jelit (w tym owrzodzenie przelyku)

- Zapalenie przetyku i zotadka

- Zarzucanie tresci pokarmowej z zotadka do przetyku (refluks)

- Wymioty

- Trudnosci w przetykaniu

- Nieprawidtowe parametry czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osdb):
Moze wystapi¢ krwawienie do stawu, z miejsca nacigcia chirurgicznego, z rany, z miejsca
wstrzyknigcia lub miejsca wprowadzenia cewnika do zyty

- Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci z oddychaniem lub zawroty gtowy

- Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta

- Wysypka skdrna w postaci ciemnoczerwonych, wypuktych, swedzgcych guzkéw wystepujaca
w wyniku reakcji alergiczne;j

- Zmniejszenie odsetka krwinek (zmniejszenie hematokrytu)

- Wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych

- Zazo6kcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane chorobg watroby lub krwi

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

- Zmnigjszenie liczby lub nawet brak biatych krwinek (ktore pomagajg zwalczac zakazenia)
- Utrata wlosow

W badaniach klinicznych ilo$¢ atakow serca w przypadku stosowania leku Dabigatran Etexilate
Medreg byta ilosciowo wigksza niz w przypadku stosowania warfaryny. Ogoélna liczba wystapien
byta mata.

Leczenie zakrzepéw krwi w zylach nog 1 pluc oraz zapobieganie powtdérnemu powstawaniu
zakrzepOdw krwi w zytach ndg i ptuc

Czgsto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

- Moze wystapi¢ krwawienie z nosa, do zotadka lub jelit, z odbytu, z penisa/pochwy lub drog
moczowych (w tym zabarwienie moczu na r6zowo lub czerwono na skutek obecnosci krwi), lub
krwawienie pod skorg

- Niestrawno$¢

Nlezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):
Krwawienie

- Moze wystapi¢ krwawienie do stawu lub z powodu urazu

- Moze wystapi¢ krwawienie z guzkow krwawniczych

- Zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

- Powstawanie krwiakow

- Kaszel z krwig lub plwocina zabarwiona krwig

- Reakcja alergiczna

- Nagla zmiana zabarwienia i wygladu skory

- Swedzenie

- Wrzdd zotadka lub jelit (w tym owrzodzenie przelyku)

- Zapalenie przetyku i zotadka

- Zarzucanie tre$ci pokarmowej z zotadka do przetyku (refluks)

- Nudnosci
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- Wymioty

- B6l brzucha lub bol zotadka

- Czeste oddawanie luznego lub ptynnego stolca

- Nieprawidtowe parametry czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych
- Wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osdb):
Moze wystapi¢ krwawienie z miejsca nacigcia chlrurglcznego lub z miejsca wstrzyknigcia Iub
miejsca wprowadzenia cewnika do zyty lub krwawienie z mézgu

- Zmniejszenie liczby ptytek we krwi

- Cigzka reakcja alergiczna powodujgca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy

- Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta

- Wysypka skdrna w postaci ciemnoczerwonych, wypuktych, swedzgcych guzkéw wystepujaca
w wyniku reakcji alergicznej

- Trudnosci w przetykaniu

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

- Zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi (substancji obecnej w krwinkach czerwonych)
- Zmnigjszenie odsetka krwinek (zmniejszenie hematokrytu)

- Zmnigjszenie liczby lub nawet brak biatych krwinek (ktore pomagajg zwalczac zakazenia)
- Zazo6kcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane chorobg watroby lub krwi

- Utrata wlosow

W badaniach klinicznych ilo$¢ atakdéw serca w przypadku stosowania leku Dabigatran Etexilate
Medreg byta ilosciowo wigksza niz w przypadku stosowania warfaryny. Ogodlna liczba wystgpien
byta niska. Nie obserwowano réznicy w ilosci atakow serca u pacjentow leczonych dabigatranem
w poréwnaniu z pacjentami, ktorym podawano placebo.

Leczenie zakrzepdw krwi oraz zapobieganie nawrotom zakrzepow krwi u dzieci

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek we krwi

- Zmniejszenie liczby ptytek we krwi

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

- Nagta zmiana zabarwienia i wygladu skory

- Powstawanie krwiakdw

- Krwawienie z nosa

- Zarzucanie tre$ci pokarmowej z zotadka do przetyku (refluks)

- Wymioty

- Nudnosci

- Czeste oddawanie luznego lub ptynnego stolca

- Niestrawno$¢

- Utrata wlosow

- Wazrost aktywno$ci enzymdw watrobowych

Nlezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (ktére pomagajg zwalcza¢ zakazenia)

- Moze wystapi¢ krwawienie do zotadka lub jelit, z mézgu, z odbytu, z penisa/pochwy lub drog
moczowych (w tym zabarwienie moczu na r6zowo lub czerwono na skutek obecnosci krwi), lub
krwawienie pod skora

- Zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi (substancji obecnej w krwinkach czerwonych)

- Zmniejszenie odsetka krwinek (zmniejszenie hematokrytu)

- Swedzenie

- Kaszel z krwig lub plwocina zabarwiona krwia

- B6l brzucha lub bol Zzotadka

- Zapalenie przetyku i Zotadka

- Reakcja alergiczna



- Trudnosci w przetykaniu
- Zazobkcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane chorobg watroby lub krwi

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Brak biatych krwinek (ktére pomagaja zwalcza¢ zakazenia)

- Ciezka reakcja alergiczna powodujaca trudno$ci z oddychaniem lub zawroty glowy

- Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta

- Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

- Krwawienie

- Moze wystapi¢ krwawienie do stawu, z rany, z miejsca naci¢cia chirurgicznego, z miejsca
wstrzyknigcia lub miejsca wprowadzenia cewnika do zyty

- Moze wystapi¢ krwawienie z guzkow krwawniczych

- Wrz6d Zotadka lub jelit (w tym owrzodzenie przetyku)

- Nieprawidtowe parametry czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dabigatran Etexilate Medreg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze po:
,,Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dabigatran Etexilate Medreg

- Substancja czynna leku jest dabigatran. Kazda kapsultka, twarda zawiera 172,95 mg
dabigatranu eteksylanu (w postaci mezylanu) co odpowiada 150 mg dabigatranu eteksylanu.

- Pozostate sktadniki to: kwas winowy, guma arabska, hypromeloza typ 2910, dimetykon
350, talk i hydroksypropyloceluloza.

- Ostonka kapsutki zawiera karagen, potasu chlorek, tytanu dwutlenek (E 171),
hypromelozg typ 2910 i Indygokarmin (E-132)



Jak wyglada lek Dabigatran Etexilate Medreg i co zawiera opakowanie

Lek Dabigatran Etexilate Medreg, 150 mg to peletki w kolorze od biatawego do jasnozottego
umieszczone w twardych kapsutkach z niebieskim wieczkiem i biatym do biatawego korpusie, w
rozmiarze 0 (ok. 21,7 mm).

Ten lek jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 10 x 1, 30 x 1 lub 60 x1 kapsutek,
twardych w blistrach jednodawkowych perforowanych Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w
tekturowym pudetku.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 opakowania po 60 x 1 kapsulek, twardych (180 kapsutek,
twardych) lub 2 opakowania po 50 x 1 kapsulek, twardych (100 kapsulek, twardych) w blistrach
jednodawkowych perforowanych Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

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

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto 110 00 Praga 1
Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytworca

Galenicum Health, S.L.U.

Sant Gabriel, 50

08950 — Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

SAG Manufacturing S.L.U
Crta. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix,
Madryt

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Malta: Dabigatran Etexilate Medreg 150 mg hard capsules
Polska: Dabigatran Etexilate Medreg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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