Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05043-Z1B
Pisomn4 informacia pre pouZzivatel’a

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg tvrdé kapsuly
dabigatran-etexilat

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené Vv tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dabigatran etexilate Glenmark a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dabigatran etexilate Glenmark
Ako uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Dabigatran etexilate Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Dabigatran etexilate Glenmark a na &o sa pouZiva

Dabigatran etexilate Glenmark obsahuje lie¢ivo dabigatran-etexilat a patri do skupiny liekov
nazyvanych antikoagulancia. Posobi tak, ze blokuje u¢inok latky v tele, ktora sa zacastiiuje na tvorbe
krvnych zrazenin.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg tvrdé kapsuly sa pouziva u dospelych na:
- zabranenie vzniku krvnych zrazenin v Zilach po operacnom nahradeni kolenného alebo
bedrového kibu,

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg tvrdé kapsuly sa pouZziva u deti na:
- liecbu krvnych zrazenin a na zabranenie opatovnému vyskytu krvnych zrazenin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dabigatran etexilate Glenmark

NeuZivajte Dabigatran etexilate Glenmark

- ak ste alergicky na dabigatran-etexilat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek,

- ak prave krvacate,

- ak mate ochorenie telesného organu, ktoré zvysuje riziko zavazného krvacania (napr. zalido¢ny
vred, poranenie mozgu alebo krvacanie do mozgu, nedavna operacia mozgu alebo o¢i),

- ak mate zvySent nachylnost’ na krvacanie. M6ze byt’ vrodena, neznamej pri¢iny alebo
sposobena inymi liekmi.

- ak uzivate lieky proti zrazaniu Krvi (napr. warfarin, rivaroxaban, apixaban alebo heparin),
s vynimkou zmeny antikoagula¢nej lie¢by, ked’ mate zavedeny vendzny alebo artériovy katéter
(hadi¢ku do zily alebo tepny), cez ktory dostavate heparin na udrzanie priechodnosti katétra,
alebo pocas obnovovania vasho normalneho srdcového rytmu postupom nazyvanym katétrova
ablacia pri fibrilacii predsient,

- ak mate zavazne znizené peceniové funkcie alebo ochorenie pecene, ktoré moze zapri¢init’ smrt’,

- ak uzivate peroralne (cez usta) ketokonazol alebo itrakonazol, lieky na liecbu plesiiovych
infekcii,
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- ak uzivate peroralne (cez tista) cyklosporin, liek, ktory zabranuje odvrhnutiu organu po
transplantécii,

- ak uzivate dronedarodn, liek, ktory sa pouziva na lie¢bu abnormalneho (odlisujuceho sa od
normy) srdcového rytmu,

- ak uzivate liek obsahujuci kombinaciu glekapreviru a pibrentasviru, antivirusovy liek, ktory sa
pouziva na liecbu hepatitidy C,

- ak ste dostali umelu srdcovt chlopnu, ktora si vyzaduje neustale riedenie Krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark, obratte sa na svojho lekara. Ak sa u vas
pocas liecby tymto liekom vyvinua priznaky alebo ak idete podstupit’ operaciu, mozno bude tiez

potrebné, aby ste sa porozpravali S lekdrom.

Ak mate alebo ste mali akékol'vek ochorenie alebo zdravotny problém, najma ak je uvedeny
v nasledovnom zozname, povedzte to svojmu lekarovi.

- ak mate zvysené riziko krvacania, napriklad:

] ak ste nedavno krvacali,
= ak ste sa pocas predchadzajuceho mesiaca podrobili chirurgickému odstraneniu tkaniva
(biopsii),

= ak ste mali zavazny traz (napr. zlomeninu kosti, uraz hlavy alebo akykol'vek uraz
vyZadujuci si chirurgickt liecbu),

. ak mate zapal pazeraka alebo zaludka,

. ak mate tazkosti s refluxom (navratom) zaludo¢nych Stiav do pazeraka,

= ak dostavate lieky, ktoré mozu zvySovat riziko krvacania. Pozri ,,Iné lieky a Dabigatran
etexilate Glenmark® niz$ie,

. ak uzivate protizapalové lieky, ako je diklofenak, ibuprofén, piroxikam,

= ak mate infekciu srdca (bakterialnu endokarditidu),

" ak je vam zname, ze mate zniZenu funkciu obli¢iek alebo trpite dehydrataciou (priznaky
zahrfaja pocit smédu a vylucovanie zmenseného objemu tmavo sfarbeného
(koncentrovaného) / peniaceho mocu),

= ak ste starsi ako 75 rokov,

= ak ste dospely pacient a vazite 50 kg alebo menej,

. len pri pouzivani u deti: ak ma diet’a infekciu v blizkosti mozgu alebo v mozgu.

- ak ste prekonali srdcovy infarkt alebo ak vam bolo diagnostikované ochorenie, ktoré zvySuje
riziko vyskytu srdcového infarktu.

- ak mate ochorenie pecene, ktoré sa spaja S0 zmenami v krvnych testoch. V tomto pripade sa
uzivanie tohto lieku neodportca.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Dabigatran etexilate Glenmark

- ak potrebujete podstapit’ operaciu:
V tom pripade bude potrebné Dabigatran etexilate Glenmark docasne vysadit’ z dovodu
zvySeného rizika krvacania pocas operacie a kratko po operacii. Je vel'mi dblezité, aby ste
Dabigatran etexilate Glenmark uzili pred operaciou a po operacii presne Vv ¢ase, ktory vam
nariadil vas lekar.

- ak operacia zahria katéter alebo injekciu podanti do chrbtice (napr. pri epiduralnej alebo
spinalnej anestézii (narkdze) alebo na znizenie bolesti):
. je vel'mi dolezité, aby ste Dabigatran etexilate Glenmark uzili pred operaciou a po operacii
presne v ¢ase, ktory vam nariadil vas lekar
= ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak po ukonéeni anestézie zaznamenate znizenu citlivost’
alebo slabost’ noh alebo mate problémy s ¢revami alebo mo¢ovym mechtrom, pretoze
bude potrebna neodkladna starostlivost’.
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- ak ste spadli alebo ste sa zranili pocas lie¢by, najma ak ste si udreli hlavu. Vyhl'adajte, prosim,
lekarsku sluzbu prvej pomoci. Moze byt potrebné, aby vas vysetril lekar, pretoze mozete mat’
zvysené riziko krvacania.

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (ochorenie imunitného
systému, ktoré sposobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), obrat'te sa na svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i je potrebné zmenit liecbu.

Iné lieky a Dabigatran etexilate Glenmark

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast’ musite informovat’ svojho lekara skor, ako za¢nete
uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark, ak uzivate jeden z nizsie uvedenych liekov:

- lieky na znizovanie krvnej zrazavosti (napr. warfarin, fenprokumon, acenokumarol, heparin,
klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, kyselina acetylsalicylova),

- lieky na liecbu plesiovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol), pokial’ sa nenanasaja len na
pokozku,

- lieky na liecbu abnormalneho srdcového rytmu (napr. amiodarén, dronedaron, chinidin,
verapamil). Ak uzivate lieky s obsahom amiodarénu, chinidinu alebo verapamilu, vas lekar vam
povie, aby ste pouzivali znizenti davku licku Dabigatran etexilate Glenmark. Pozri tiez ¢ast’ 3.

- lieky, ktoré zabranujt odvrhnutiu organu po transplantacii (napr. takrolimus, cyklosporin),

- liek obsahujuci kombinaciu glekapreviru a pibrentasviru (antivirusovy liek, ktory sa pouZiva na
lie¢bu hepatitidy C),

- protizapalové a bolest’ utisujuce lieky (napr. kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, diklofenak),

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek na liecbu depresie,

- lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo
selektivne inhibitory spitného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu,

- rifampicin alebo klaritromycin (dve antibiotika),

- antivirusové lieky na liecbu AIDS (napr. ritonavir),

- niektoré lieky na lie¢bu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin).

Tehotenstvo a dojcenie

Utinky lieku Dabigatran etexilate Glenmark na tehotenstvo a plod nie si zname. Ak ste tehotna,
nesmiete uzivat’ tento liek, pokial’ vim lekar neodporudi, ze je to bezpeéné. Ak ste zena v plodnom
veku, pocas uzivania lieku Dabigatran etexilate Glenmark sa mate vyvarovat’ otehotneniu.

Pocas lie¢by lieckom Dabigatran etexilate Glenmark nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dabigatran etexilate Glenmark nema Ziadne zname t¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Dabigatran etexilate Glenmark obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark
Dabigatran etexilate Glenmark tvrdé kapsuly sa mézu pouzivat’ u dospelych a deti vo veku 8 rokov

a starSich, ktori st schopni prehltnat’ celé kapsuly. Na lie¢bu deti mladSich ako 8 rokov su k dispozicii
iné lickové formy vhodné pre ich vek.
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.

Uzivajte Dabigatran etexilate Glenmark podPa odporicani lekara pri nasledovnych stavoch:

Zabranenie vzniku krvnej zrazeniny po operaénom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu

Odportcana davka je 220 mg jedenkrat denne (uziva sa ako 2 kapsuly po 110 mg).

Ak mate zniZenu funkciu obliciek o viac ako polovicu alebo mate 75 rokov alebo ste starsi,
odporucana davka je 150 mg jedenkrat denne (uziva sa ako 2 kapsuly po 75 mg).

Ak uzivate lieky s obsahom amiodarénu, chinidinu alebo verapamilu, odpori¢ana davka je 150 mg
jedenkrat denne (uziva sa ako 2 kapsuly po 75 mg)

Ak uZivate lieky s obsahom verapamilu a funkcia vasSich obli¢iek je zniZena 0 viac ako polovicu,
mate uzivat’ znizenti davku 75 mg lieku Dabigatran etexilate Glenmark, pretoze mdzete mat’ zvysené

riziko krvacania.

Po oboch typoch operacii sa lieCba nema zacat’, ak sa spozoruje krvacanie z operovaného miesta. Ak sa
liecba nemoze zacat’ do jedného dna od operacie, je potrebné zacat’ davkou 2 kapsuly jedenkrat denne.

Po operacnom nahradeni kolenného kibu

Liecbu lickom Dabigatran etexilate Glenmark mate zacat’ 1 — 4 hodiny po ukonéeni operacie uzitim
jednej kapsuly. Potom sa maju uzivat’ 2 kapsuly jedenkrat denne, celkovo 10 dni.

Po operacnom nahradeni bedrového kibu

Liecbu liekom Dabigatran etexilate Glenmark mate zacat’ 1 — 4 hodiny po ukonceni operacie uzitim
jednej kapsuly. Potom sa maju uzivat’ 2 kapsuly jedenkrat denne, celkovo 28 — 35 dni.

Liecba krvnych zrazenin a zabranenie opidtovnému vyskytu krvnych zrazenin u deti

Dabigatran etexilate Glenmark sa ma uzivat’ dvakrat denne, jedna davka rano a jedna davka veger,
kazdy den priblizne vV rovnaky ¢as. Davkovaci interval ma byt podl'a moznosti ¢o najblizsie
k 12 hodinam.

Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti a veku. Vas lekar ur¢i spravnu davku. Vas lekar moze
upravit’ davku v priebehu liecby. Pokracujte v pouzivani vSetkych ostatnych liekov, pokial’ vam vas
lekar nepovie, aby ste niektoré prestali pouZivat'.

Tabulka 1 ukazuje jednotliva a celkova davku Dabigatranu etexilate Glenmark v miligramoch (mg).
Davka zavisi od pacientovej telesnej hmotnosti v kilogramoch (kg) a veku uvadzaného v rokoch.
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Tabul’ka 1: Tabulka davkovania pre kapsuly lieku Dabigatran etexilate Glenmark

Kombinaicie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka Celkova denna
Telesna hmotnost’ v kg Vek v rokoch v mg davka v mg
11 az menej ako 13 kg 8 az menej ako 9 rokov 75 150
13 az menej ako 16 kg 8 az menej ako 11 rokov 110 220
16 az menej ako 21 kg 8 aZ menej ako 14 rokov 110 220
21 az menej ako 26 kg 8 az menej ako 16 rokov 150 300
26 az menej ako 31 kg 8 az menej ako 18 rokov 150 300
31 az menej ako 41 kg 8 az menej ako 18 rokov 185 370
41 az menej ako 51 kg 8 az menej ako 18 rokov 220 440
51 aZz menej ako 61 kg 8 az menej ako 18 rokov 260 520
61 az menej ako 71 kg 8 aZ menej ako 18 rokov 300 600
71 az menej ako 81 kg 8 az menej ako 18 rokov 300 600
81 kg alebo viac 10 az menej ako 18 rokov 300 600

Jednotlivé davky vyzadujice kombinécie viac ako jednej kapsuly:
300 mg: dve 150 mg kapsuly alebo
Styri 75 mg kapsuly
260 mg: jedna 110 mg a jedna 150 mg kapsula alebo
jedna 110 mg a dve 75 mg kapsuly
220 mg: dve 110 mg kapsuly
185 mg: jedna 75 mg a jedna 110 mg kapsula
150 mg: jedna 150 mg kapsula alebo
dve 75 mg kapsuly

Ako uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark

Dabigatran etexilate Glenmark sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Kapsula sa ma prehltnut’ cela
a zapit’ poharom vody, aby sa zabezpeg¢il prechod kapsuly do zaludka (peroralne uzitie). Nelamte,
nezujte ani nevyprazdnujte pelety (obsah) z kapsuly, ked’ze to moze zvysit’ riziko krvacania.
Zmena antikoagulacnej liecby

Svoju antikoagula¢nt lieEbu nemerite bez konkrétneho usmernenia od svojho lekara.

Ak uZzijete viac lieku Dabigatran etexilate Glenmark, ako mate

Uzitie prilis vel’kého mnozstva lieku Dabigatran etexilate Glenmark zvysuje riziko krvacania. Ak ste
uzili prili§ vel'a kapsal, okamZite sa obrat’te na svojho lekara. K dispozicii st $pecifické moznosti
liecby.

Ak zabudnete uzit’ Dabigatran etexilate Glenmark

Zabranenie vzniku krvnej zrazeniny po operaénom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu

Pokracujte v uzivani d’alSou dennou davkou licku Dabigatran etexilate Glenmark v nasledujici den
v rovnakom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Lie¢ba krvnych zrazenin a zabranenie opdtovnému vyskytu krvnych zrazenin u deti

Zabudnuta davka sa moze stale uzit’ do 6 hodin pred nasledujicou planovanou davkou.

AK je zostavajuci ¢as pred nasledujucou planovanou davkou kratsi ako 6 hodin, zabudnuta davka sa
ma vynechat’. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Dabigatran etexilate Glenmark
Dabigatran etexilate Glenmark uzivajte presne podl'a predpisu. Neprestate uzivat’ tento liek bez toho,
aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom, pretoze pri predéasnom preruseni liecby moze byt riziko



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05043-Z1B

vzniku Krvnej zrazeniny vyssie.
Ak mate po uziti lieku Dabigatran etexilate Glenmark traviace tazkosti, obrat’te sa ha svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Dabigatran etexilate Glenmark ovplyviuje zrazanie Krvi, takze véacsina vedlajsich acinkov stvisi

s prejavmi ako sa modriny alebo krvacanie. M6ze sa vyskytnat rozsiahle alebo zavazné krvacanie, ¢o
predstavuje najzavaznejSie vedl'ajSie ucinky a ktoré bez ohl'adu na miesto vyskytu méze viest’ k
oslabeniu, ohrozeniu Zivota alebo dokonca k smrti. V niektorych pripadoch nemusia byt tieto
krvacania viditeI'né.

Ak sa u vas vyskytne akékol'vek krvacanie, ktoré neprestava, alebo ak sa u vas objavia prejavy
rozsiahleho krvacania (neobycajna slabost, inava, bledost, zavrat, bolest” hlavy alebo opuch

z neurcenej priciny), okamzite kontaktujte svojho lekara. Lekar sa moze rozhodnut’, Ze vas bude
starostlivo sledovat’ alebo vam zmeni liek.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje tazkosti S dychanim alebo zavraty,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Mozné vedl'ajSie uéinky uvedené nizsie st zoradené podl'a pravdepodobnosti ich vyskytu.

Zabréanenie vzniku krvnej zrazeniny po operaénom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- znizenie mnozstva hemoglobinu v krvi (latka v ¢ervenych krvinkach),

- neobvyklé vysledky laboratérnych testov pecenovych funkecii.

Menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- modze dojst’ ku krvacaniu z nosa, do Zaludka alebo Criev, z penisu/posvy alebo z mocovych ciest
(vratane krvi v moci, ktora sfarbi mo¢ na ruzovo alebo ¢erveno), z hemoroidov, z kone¢nika, pod
kozu, do kibov, z poranenia alebo po poraneni alebo po operacii,

- vznik modrin alebo podliatin po operacii,

- krv v stolici zistend pri laboratornom vysetreni,

- znizeny pocet Cervenych krviniek v krvi,

- pokles podielu krviniek,

- alergicka reakcia,

- vracanie,

- Casté vyprazdnovanie riedkej alebo vodnatej stolice,

- pocit nevol'nosti,

- vytok z rany (tekutina vytekajuca z opera¢nej rany),

- zvysené pecCenove enzymy,

- zozltnuta koza alebo o¢né bielka sposobené problémami s peceiou alebo krvou.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb):

- krvacanie,

- moze dojst’ ku krvacaniu do mozgu, z chirurgického rezu, z miesta podania injekcie alebo z
miesta zavedenia katétra do zily,

- krvavo sfarbeny vytok z miesta zavedenia katétra do Zzily,

- vykasliavanie krvi alebo krvou sfarbeného hlienu,

- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi,

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek v krvi po operécii,

- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje tazkosti s dychanim alebo zavraty,
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- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla,

- kozna vyrazka vyskytujuica sa ako tmavocervené, vystipené, svrbiace hr¢ky spdsobené
alergickou reakciou,

- nahla zmena pokozky tykajuca sa farby alebo vzhladu,

- svrbenie,

- vred v zaladku alebo ¢revach (vratane vredu pazeraka),

- zapal pazeraka a zaludka,

- reflux (navrat) zalido¢nych §tiav do pazeraka,

- bolest’ brucha alebo bolest’ Zaludka,

- traviace t'azkosti,

- tazkosti pri prehitani,

- tekutina vytekajtica z rany,

- tekutina vytekajlica z rany po operacii.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- tazkosti s dychanim alebo sipot,

- znizenie poctu alebo dokonca chybajtce biele krvinky (ktoré pomahajua telu bojovat
s infekciami),

- vypadavanie vlasov.

Lie¢ba krvnych zrazenin a zabranenie opitovnému vyskytu krvnych zrazenin u deti

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek v krvi,

- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi,

- kozna vyrazka vyskytujica sa ako tmavocéervené, vystipené, svrbiace hréky sposobené
alergickou reakciou,

- nahla zmena pokozky tykajuca sa farby alebo vzhl'adu,

- vznik krvnych podliatin,

- krvacanie z nosa,

- reflux (navrat) zaliido¢nych $tiav do pazeraka,

- vracanie,

- pocit nevolnosti,

- ¢asté vyprazdiovanie riedkej alebo vodnatej stolice,

- traviace tazkosti,

- vypadavanie vlasov,

- zvysené peCeniové enzymy.

Menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- zniZenie poctu bielych krviniek (ktoré pomahajt telu bojovat s infekciami),

- moze dojst’ ku krvacaniu do zaltdka alebo ¢riev, z mozgu, z kone¢nika, z penisu/posvy alebo z
mocovych ciest (vratane krvi v moci, ktora sfarbi mo¢ na ruzovo alebo ¢erveno) alebo pod kozu,

- znizenie mnozstva hemoglobinu v Krvi (latka v ¢ervenych krvinkach),

- pokles podielu krviniek,

- svrbenie,

- vykasliavanie krvi alebo krvou sfarbeného hlienu,

- bolest’ brucha alebo bolest’ zaludka,

- zapal pazeraka a zaludka,

- alergicka reakcia,

- tazkosti pri prehitan,

- zozltnuta koza alebo o¢né bielka spdsobené problémami s pecetiou alebo krvou.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- nedostatok bielych krviniek (ktoré pomahaja telu bojovat’ s infekciami),

- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty,
- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla,

- tazkosti s dychanim alebo sipot,
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- krvacanie,

- moze dojst’ ku krvacaniu do kibov alebo z poranenia, z chirurgického rezu, z miesta podania
injekcie alebo z miesta zavedenia katétra do zily,

- moze dojst’ ku krvacaniu z hemoroidov,

- vred v zaludku alebo ¢revach (vratane vredu pazeraka),

- neobvyklé vysledky laboratérnych testov peceniovych funkcii.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dabigatran etexilate Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blister: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovédvanie. Nepremiestiiujte kapsuly do
Skatuliek alebo organizérov na lieky, pokial’ viete kapsuly uchovat’ v povodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu

chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Dabigatran etexilate Glenmark obsahuje

- Liecivo je dabigatran. Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg dabigatran-etexilatu (ako mezylat).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmeldzy, krospovidon, pelety
kyseliny vinnej, hydroxypropylceluldza, manitol, mastenec a stearat hore¢naty.

- Obal kapsuly obsahuje ¢erveny oxid Zelezity (E 172), oxid titani€ity (E 171), hypromelozu.

- Cierny potlacovy atrament obsahuje Selak, propylénglykol, koncentrovany roztok amoniaku,
¢ierny oxid zelezity (E 172), hydroxid draselny.

Ako vyzera Dabigatran etexilate Glenmark a obsah balenia

Dabigatran etexilate Glenmark je liek vo forme tvrdej kapsuly.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg st nepriehl'adné, ruzové, tvrdé kapsuly s potlacou ,,DA75%.

Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg tvrdé kapsuly je dostupny Vv baleniach obsahujacich 10, 30, 60
kapsul v perforovanych hlinikovych blistroch s vysuSadlom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
]"OWA Pharmaceutical Europe, S.L., C/ de Sant Marti, 75-97, 08107, Martorelles, Barcelona,
Spanielsko

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA3000, Malta
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Liek je schvaleny Vv ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Dabigatran etexilate Glenmark

Dansko: Dabigatran etexilate Glenmark

Finsko: Dabigatran etexilate Glenmark

Nemecko: Dabigatranetexilat Glenmark 75 mg Hartkapseln
Norsko: Dabigatran etexilate Glenmark

Portugalsko: Dabikaste 75 mg capsulas

Slovenska republika: Dabigatran etexilate Glenmark 75 mg tvrdé kapsuly
Svédsko: Dabigatran etexilate Glenmark

Taliansko: Dabikaste 75 mg capsulas ridigas

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2024.
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KARTA PACIENTA

Dabigatran etexilate Glenmark Logo Glenmark
dabigatran-etexilat

e  Tuto Kartu mate mat’ / ma mat’ opatrovatel’ neustale pri sebe
e  Vzdy sa uistite, ¢i mate aktualnu verziu

[xxxx 20xx] Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Vazena pacientka / Vazeny pacient / Vazeny opatrovatel’ detského pacienta,

Vas lekar / lekar vasho dietat’a zacal lie€bu lieckom Dabigatran etexilate Glenmark. Aby bolo uzivanie
lieku Dabigatran etexilate Glenmark bezpecné, venujte, prosim, pozornost’ délezitym informaciam

V pisomnej informéacii pre pouZzivatela.

Ked’ze tato karta pacienta obsahuje dolezité informacie 0 vasej lieCbe/lieCbe vasho dietat’a, tato kartu
mate mat/ma vaSe dieta mat’ vzdy pri sebe, aby bol odborny zdravotnicky personal informovany 0 tom,
ze uZivate/vase diet’a uziva Dabigatran etexilate Glenmark.

Informacie pre pacientov / opatrovatel’ov detskych pacientov pre Dabigatran etexilate Glenmark

O vasej liecbe / liecbe vasho dietata

. Dabigatran etexilate Glenmark riedi krv. Pouziva sa na liecbu existujucich krvnych zrazenin
alebo na zabranenie tvorby nebezpeénych krvnych zrazenin.

. Pri uzivani lieku Dabigatran etexilate Glenmark sa riad’te pokynmi svojho lekara / lekara vasho
dietata. Nikdy nevynechajte davku a neprestaite uzivat’ Dabigatran etexilate Glenmark bez
konzultacie so svojim lekarom / lekarom vasho dietata.

. Informujte svojho lekara / lekara vasho diet’at’a 0 vSetkych aktualne uzivanych liekoch.

. Pred kazdym chirurgickym/invazivnym zakrokom informujte svojho lekara / lekara vasho
dietat’a 0 uzivani lieku Dabigatran etexilate Glenmark.

. Dabigatran etexilate Glenmark sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Kapsula sa ma prehltnat’
cela a zapit’ poharom vody. Kapsula sa nesmie lamat’ ani hryzt’ a obsah kapsuly (pelety) sa
nesmie vyprazdiovat'.

Kedy poziadat’ o radu lekara

J Uzivanie lieku Dabigatran etexilate Glenmark moze zvysit’ riziko krvacania. Thned’ sa obratte na
svojho lekara / lekara vasho dietat’a, ak sa u vas / vasho diet’at’a vyskytne niektory z
nasledujucich moznych prejavov a priznakov krvacania, ako je: opuch, neprijemny pocit,
neobvykla bolest’ alebo bolest’ hlavy, zavrat, bledost’, slabost’, nezvy¢ajné modriny, krvacanie z
nosa, krvacanie z d’asien, neobvyklé dlhotrvajice krvacanie po porezani, nezvycajné
menstruaéné krvacanie alebo krvacanie z posvy, krv v mo¢i, ktory méze byt’ ruzovy alebo
hnedy, Cervend/Cierna stolica, vykasliavanie Krvi, vracanie krvi alebo latky podobnej usadenine z

kavy.
. V pripade padu alebo zranenia, najmé ak je udreta hlava, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
J Ak pocitite/vase dieta pociti palenie zahy, nevolnost, vraciate/vracia, pocitite/pociti zaludocné

tazkosti, naduvanie alebo bolest’ v hornej ¢asti brucha, neprestante uzivat/podavat’ Dabigatran
etexilate Glenmark bez konzultacie S0 svojim lekarom / lekdrom vasho diet’at’a.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov pre Dabigatran etexilate Glenmark

. Dabigatran etexilate Glenmark je peroralne antikoagulancium (priamy inhibitor trombinu).
. Pred chirurgickym alebo inym invazivnym zakrokom moze byt’ potrebné ukoncit’ liecbu liekom
Dabigatran etexilate Glenmark.
. V pripadoch zavaznych prihod krvacania sa musi lie¢ba liekom Dabigatran etexilate Glenmark
okamZite prerusit’.
J Pre dospelych pacientov je k dispozicii $pecifické antidotum (idarucizumab). Uginnost
10
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a bezpecnost’ $pecifického antidota idarucizumabu nebola u pediatrickych pacientov stanovena.
Podrobné informacie a viac odportcani 0 zvrateni antikoagula¢ného Gcinku liecku Dabigatran
etexilate Glenmark najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Dabigatran etexilate
Glenmark a idarucizumabu.

. Dabigatran etexilate Glenmark sa vylucuje hlavne oblickami; adekvatna diuréza sa musi
udrzovat’. Dabigatran etexilate Glenmark méze byt dialyzovany.

Prosim, vypliite tuto ¢ast’ karty alebo poZiadajte o to svojho lekara / lekara vasho diet’at’a.

Informacie 0 pacientovi

Meno pacienta

Datum narodenia

Indikéacia antikoagula¢nej lieCby

Davka lieku Dabigatran etexilate Glenmark
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