Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00683-REG

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Daroxomb 110 mg
tvrdé kapsuly
dabigatran-etexilat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

ocouprwdPRE

=

Co je Daroxomb a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Daroxomb
Ako uzivat’ Daroxomb

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Daroxomb

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Daroxomb a na &o sa pouZiva

Daroxomb obsahuje lie¢ivo dabigatran-etexilat a patri do skupiny liekov nazyvanych
antikoagulancia. Posobi tak, Ze blokuje u¢inok latky v tele, ktora sa zicastiiuje na tvorbe krvnych
zrazenin.

Daroxomb 110 mg tvrdé kapsuly sa pouziva u dospelych na:

zabranenie vzniku krvnych zrazenin v zilach po operacnom nahradeni kolenného alebo
bedrového klbu.

zabranenie vzniku krvnych zrazenin v mozgu (cievna mozgova prihoda) a inych cievach
v tele, ak mate typ nepravidelného srdcového rytmu nazyvany nevalvularna fibrilacia
predsieni a aspoi jeden d’alsi rizikovy faktor.

liecbu krvnych zrazenin v zilach n6h a pI'ic a zabranenie opdtovnému vzniku
krvnych zrazenin v zilach néh a plac.

Daroxomb 110 mg tvrdé kapsuly sa pouZiva u deti na:

2.

liecbu krvnych zrazenin a na zabranenie opatovnému vyskytu krvnych zrazenin.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Daroxomb

NeuZivajte Daroxomb

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

ak mate zadvazne znizenu funkciu obliciek.

ak prave krvacate.

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

- ak mate zvySenu nachylnost’ ha krvacanie. MézZe byt vrodend, neznamej pri¢iny alebo
sposobend inymi liekmi.

- ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin, rivaroxaban, apixaban alebo heparin),
s vynimkou zmeny antikoagulacnej liecby, ked’ mate zavedeny venozny alebo artériovy katéter
(hadicku do zily alebo tepny), cez ktory dostdvate heparin na udrzanie priechodnosti katétra,
alebo pocas obnovovania vasho normalneho srdcového rytmu postupom nazyvanym katétrova
ablacia pri fibrilacii predsieni.

- ak mate zadvazne znizené pecenové funkcie alebo ochorenie pecene, ktoré moze zapricinit’
smrt’.

- ak uzivate peroralne (cez usta) ketokonazol alebo itrakonazol, lieky na liecbu plesiiovych
infekcii.

- ak uzivate peroralne (cez usta) cyklosporin, liek, ktory zabraiiuje odvrhnutiu organu
po transplantacii.

- ak uzivate dronedaron, liek, ktory sa pouziva na liecbu abnormalneho (odliSujiceho sa
od normy) srdcového rytmu .

- ak uZzivate lick obsahujtci kombinaciu glekapreviru a pibrentasviru, antivirusovy liek, ktory sa
pouziva na lieCbu hepatitidy C.

- ak ste dostali umelu srdcovia chlopiiu, ktora si vyzaduje neustale riedenie krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Daroxomb, obrat’te sa na svojho lekara. Mozno bude tieZ potrebné, aby
ste sa porozpravali s lekarom pocas liecby Daroxombom, ak sa u vas objavia priznaky alebo ak
musite podstupit’ operaciu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste mali akékol'vek zdravotné tazkosti alebo ochorenia,
najma ktorékol'vek z tych, ktoré su uvedené v nasledujicom zozname:

- ak mate zvysené riziko krvacania, napriklad:

= ak ste nedavno krvacali.

= ak ste sa pocas predchadzajuceho mesiaca podrobili chirurgickému odstraneniu
tkaniva (biopsii).

= ak ste mali zdvazny Uiraz (napr. zlomeninu kosti, uraz hlavy alebo akykol'vek uraz
vyzadujuci si chirurgicku liecbu).

= ak mate zapal pazeraka alebo zaludka.

= ak mate tazkosti s refluxom (navratom) zalidocnych §tiav do pazeraka.

= ak dostavate lieky, ktoré mozu zvySovat riziko krvacania. Pozri ,,Iné lieky
a Daroxomb* nizZsie.

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

= ak mate infekciu srdca (bakterialnu endokarditidu).

= akje vdm zname, Ze mate znizenu funkciu obli¢iek alebo trpite dehydrataciou
(priznaky zahfiaji pocit smidu a vyluc¢ovanie 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 so zmenami v krvnych testoch. V tomto pripade sa
uzivanie tohto lieku neodporuca.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Daroxombu

- ak potrebujete podstupit’ operaciu:
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V tom pripade bude potrebné Daroxomb doc¢asne vysadit’ z dovodu zvySeného rizika
krvacania pocas operacie a kratko po operacii. Je vel'mi dolezité, aby ste Daroxomb uzili
pred operaciou a po operacii presne v ¢ase, ktory vam nariadil vas lekar.

- ak operacia zahina katéter alebo injekciu podanu do chrbtice (napr. pri epiduralnej alebo
spinalnej anestézii alebo na znizenie bolesti):
= je vel'mi dblezité, aby ste Daroxomb uzili pred operaciou a po operacii presne v Case,
ktory vam nariadil vas lekér.
» ihned povedzte svojmu lekarovi, ak po ukonceni anestézie zaznamenate znizenu
citlivost’ alebo slabost’ néh alebo mate problémy s ¢revami alebo mocovym mechurom,
pretoZze bude potrebna neodkladna starostlivost’.

- ak ste spadli alebo ste sa zranili pocas lieCby, najma ak ste si udreli hlavu. Vyhl'adajte,
prosim, lekarsku sluzbu prvej pomoci. M6ze byt potrebné, aby vas vysetril lekar, pretoze
mozete mat’ zvysené riziko krvacania.

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (ochorenie imunitného
systému, ktoré spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), obrat'te sa na svojho
lekara, ktory rozhodne o potrebe zmenit’ liecbu.

Iné lieky a Daroxomb

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast’ informujte svojho lekara pred zacatim uZivania
Daroxombu, ak uzivate jeden z nizSie uvedenych liekov:

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

- lieky na liecbu plesiiovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol), pokial sa
nenanasaju len na pokozku.

- lieky na liecbu abnormalneho srdcového rytmu (napr. amiodarén, dronedarén, chinidin,
verapamil).
Ak uzivate lieky s obsahom amiodarénu, chinidinu alebo verapamilu, lekar vam moze
nariadit’, aby ste pouzivali znizenti davku Daroxombu, v zavislosti od ochorenia, pre ktoré vam
bol Daroxomb predpisany. Pozri Cast’ 3.

- lieky, ktoré zabranuji odvrhnutiu organu po transplantécii (napr. takrolimus, cyklosporin).

- liek obsahujuci kombinaciu glekapreviru a pibrentasviru (antivirusovy liek, ktory sa
pouziva na liecbu hepatitidy C).

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

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek na lie¢bu depresie.

- lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
a noradrenalinu.

- rifampicin alebo klaritromycin (dve antibiotikd).

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

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

Tehotenstvo a dojéenie
Utinky Daroxombu na tehotenstvo a plod nie st zname. Ak ste tehotna, neuzivajte Daroxomb,
pokial’ vam lekar neodporuci, Ze je to bezpecné. Ak ste Zena v plodnom veku, pocas uzivania

Daroxombu sa mate vyvarovat’ otehotneniu.

Pocas uzivania Daroxombu nemate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Daroxomb nema ziadne zname G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Daroxomb

Daroxomb sa mdze pouzivat’ u dospelych a deti vo veku 8 rokov a starSich, ktori su schopni
prehltnut’ celé kapsuly. Na liecbu deti mladsich ako 8 rokov su k dispozicii iné liekové formy vhodné

pre ich vek.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara.

Uzivajte Daroxomb podl’a odporucani lekara pri nasledovnych stavoch:

Zabranenie vzniku krvnej zrazeniny po operatnom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu

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

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

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

Ak uZivate lieky s obsahom verapamilu a funkcia vasich obli¢iek je zniZena o viac ako polovicu,
mate uzivat’ znizenti davku 75 mg dabigatranu, pretoze mozete 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 Daroxombom mate zacat’ 1-4 hodiny po ukonceni operacie uzitim jednej kapsuly. Potom
sa maju uzivat’ 2 kapsuly jedenkrat denne, celkovo 10 dni.

Po operacnom nahradeni bedrového kibu
Lie¢bu Daroxombom mate zacat’ 1-4 hodiny po ukonceni operacie uzitim jednej kapsuly. Potom
sa maju uzivat’ 2 kapsuly jedenkrat denne, celkovo 28-35 dni.

Zabranenie upchatiu cievy v mozgu alebo v tele vytvorenim krvnej zrazeniny, ktora vznikne po
abnormalnom srdcovom rytme a lie¢ba krvnych zrazenin v zildch néh a pl'ic vratane zabranenia
opitovného vzniku krvnych zrazenin v zilach néh a pltic

Odporacana davka je 300 mg, ktora sa uziva ako jedna 150 mg kapsula dvakrat denne.

Ak mate 80 rokov alebo ste starsi, odporucana davka Daroxombu je 220 mg, ktora sa uziva ako
jedna 110 mg kapsula dvakrat denne.

Ak uzivate lieky s obsahom verapamilu, mate sa lie¢it' znizenou davkou Daroxombu 220 mg,
ktora sa uziva ako jedna 110 mg kapsula dvakrat denne, pretoze moZete mat’ zvySené riziko
krvacania.

Ak mate potencialne vysSie riziko krvacania, lekar sa moze rozhodnut’ predpisat’ davku
Daroxombu 220 mg, ktora sa uziva ako jedna 110 mg kapsula dvakrat denne.

Daroxomb mézete nad’alej uzivat, ak je potrebné obnovit’ vas normalny srdcovy rytmus postupom
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nazyvanym kardioverzia. Uzivajte Daroxomb tak, ako vam povedal vas lekar.

Ak bola zavedena do krvnej cievy zdravotnicka pomoécka (stent) udrziavajuca ju v priechodnom
stave pomocou postupu nazyvaného perkutanna koronarna intervencia so stentovanim, mozete sa
lie¢it’ Daroxombom po tom, ako vas lekar rozhodne, ze sa dosiahla normalna kontrola zrazania krvi.
Uzivajte Daroxomb tak, ako vam povedal vas lekar.

Liecba krvnych zrazenin a zabranenie opatovnému vyskytu krvnych zrazenin u deti

Daroxomb sa ma uzivat’ dvakrat denne, jedna davka rano a jedna davka vecer, kazdy den priblizne
v rovnaky ¢as. Davkovaci interval ma byt podl’a moznosti ¢o najblizsie k 12 hodinam.

Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti a veku. Vas lekar urci spravnu davku. Vas lekar moéze
upravit’ davku v priebehu liecby. Pokracujte v pouzivani vsetkych ostatnych liekov, pokial’ vam vas
lekar nepovie, aby ste niektoré prestali pouzivat'.

Tabul’ka 1 uvadza jednotliva a celkovu dennt davku Daroxombu v miligramoch (mg). Davky zavisia
od pacientovej telesnej hmotnosti v kilogramoch (kg) a veku uvadzaného v rokoch.

Tabul’ka 1: Tabul’ka davkovania pre Daroxomb

Kombinécie telesnej hmotnosti/veku Jednotliva davka | Celkova denna v mg
Telesnd hmotnost’ Vek v rokoch v mg

v kg
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 azmenej 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 az menej ako 61 kg | 8 azZ 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 vyzadujuce kombinacie 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: ako dve 110 mg kapsuly
185 mg: ako jedna 75 mg a jedna 110 mg kapsula
150 mg: ako jedna 150 mg kapsula alebo
dve 75 mg kapsuly

Ako uzivat’ Daroxomb

Daroxomb sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Kapsula sa ma prehltniit’ cela a zapit’
poharom vody, aby sa zabezpecil prechod kapsuly do zaludka (peroralne pouzitie). Nelamte,
nezujte ani nevyprazdnujte pelety (obsah) z kapsuly, ked’ze to moze zvysit riziko krvacania.

Pokyny na otvorenie blistrov

Nasledujtce obrazky zobrazuju, ako sa maju kapsuly Daroxombu vyberat’ z blistra.
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Odtrhnite jeden jednotlivy blister z celého blistra pozdiz perforovanej &iary.

Odlupnite kryciu foliu a vyberte kapsulu.

. Nepretlacajte kapsuly cez foliu blistra.
. Neodstranujte foliu blistra skor, ako potrebujete uzit’ kapsulu.

Zmena antikoagulacnej liecby
Svoju antikoagula¢ntl lieCbu nemeiite bez konkrétneho usmernenia od svojho lekara.
AK uzijete viac Daroxombu, ako mate

Uzitie prilis velkého mnozstva Daroxombu zvysuje riziko krvacania. Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul
Daroxombu, okamzite sa obrat'te na svojho lekara. K dispozicii st $pecifické moznosti liecby.

AK zabudnete uzit’ Daroxomb
Zabranenie vzniku krvnej zrazeniny po opera¢nom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu

Pokracujte v uzivani d’alsou dennou ddvkou Daroxombu uzitim v nasledujtici defi v rovnakom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Pouzitie u dospelych: Zabranenie upchatiu cievy v mozgu alebo v tele vytvorenim krvnej
zrazeniny, ktora vznikne po abnormalnom srdcovom rytme a lieCba krvnych zrazenin v zilach ndh
a plic vratane zabranenia opitovného vzniku krvnych zrazenin v zilach néh a plc

Pouzitie u deti: Lie¢ba krvnych zrazenin a zabranenie opdtovnému vyskytu krvnych zrazenin
Zabudnuta davka sa moze stale uzit’ do 6 hodin pred nasledujicou planovanou davkou.

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

AK prestanete uZivat’ Daroxomb

Daroxomb uzivajte presne podl'a predpisu. Neprestafite uzivat’ Daroxomb bez toho, aby ste sa
najprv poradili so svojim lekarom, pretoze pri pred¢asnom preruseni lieCby moze byt riziko
vzniku krvnej zrazeniny vysSie.

Ak mate po uziti Daroxombu traviace tazkosti, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Daroxomb ovplyviuje zrazanie krvi, takze vacSina vedl'ajsich ucinkov suvisi s prejavmi, ako st
modriny alebo krvacanie.

Moze sa vyskytnut rozsiahle alebo zavazné krvacanie, o predstavuje najzavaznejsie vedlajsSie
ucinky a ktoré bez ohl'adu na miesto vyskytu moze viest’ k oslabeniu, ohrozeniu zivota alebo
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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 lekéara. Lekar sa moze rozhodnut’, Ze vas bude
starostlivo sledovat’ alebo vam zmeni liek.

Ak sa u vés vyskytne zdvazna alergicka reakcia, ktora sposobuje tazkosti s dychanim alebo
zévraty, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Mozné vedlajsie t¢inky uvedené nizsie su zoradené podl'a pravdepodobnosti ich vyskytu.

Zabranenie vzniku krvnej zrazeniny po operaénom nahradeni kolenného alebo bedrového kibu

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- znizenie mnozstva hemoglobinu v krvi (latka v ¢ervenych krvinkach)
- neobvyklé vysledky laboratornych testov pecenovych funkcii

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

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

- vznik modrin alebo podliatin vyskytujici sa po operacii

- krv v stolici zistena pri laboratornom vysetreni

- znizeny pocet Cervenych krviniek v Krvi

- pokles podielu krviniek v krvi

- alergicka reakcia

- vracanie

- Casté vyprazdnovanie riedkej alebo vodnatej stolice

- pocit nevolnosti

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

- zvysené pecenove enzymy

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

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- krvacanie

- mbze 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 zily

- vykasliavanie krvi alebo krvou sfarbeného hlienu

- znizeny pocet krvnych dosti¢iek v krvi

- znizeny pocet Cervenych krviniek v krvi po operacii,

- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty

- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla

- kozna vyrazka vyskytujica sa ako tmavocervené, vystipené, svrbiace hré¢ky sposobené
alergickou reakciou

- nahla zmena pokoZzky tykajica sa farby alebo vzhladu

- svrbenie

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

- zapal paZzeraka a zaludka

- reflux (navrat) zalido¢nych Stiav do pazeraka

- bolest brucha alebo bolest’ zaludka

- traviace t'azkosti

- tazkosti s prehitanim

- tekutina vytekajtica z rany

- tekutina vytekajuca z rany po operécii
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- tazkosti s dychanim alebo sipot

- znizenie poctu alebo dokonca nedostatok bielych krviniek (ktoré pomahaja telu bojovat
s infekciami)

- vypadavanie vlasov

Zabranenie upchatiu cievy v mozgu alebo v tele vytvorenim krvnej zrazeniny, ktora vznikne po
abnormalnom srdcovom rytme

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
modze dojst’ ku krvacaniu z nosa, do zaludka alebo ¢reva, z penisu/posvy alebo do mocovych
ciest (vratane krvi v mo¢i, ktora sfarbi moc¢ na ruzovo alebo cerveno) alebo pod kozu

- znizeny pocet Cervenych krviniek v krvi

- bolest’ brucha alebo bolest’ zaltidka

- traviace t'azkosti

- Casté vyprazdnovanie riedkej alebo vodnatej stolice

- pocit nevolnosti

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- krvacanie

- moze dojst’ ku krvacaniu z hemoroidov, z konecnika alebo do mozgu
- vznik krvnych podliatin

- vykasliavanie krvi alebo krvou sfarbeného hlienu

- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi

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

- nahla zmena pokozky tykajtca sa farby alebo vzhl'adu

- svrbenie

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

- zapal pazeraka a zaltidka

- reflux (navrat) zZalido¢nych Stiav do pazeraka

- vracanie

- tazkosti s prehitanim

- neobvyklé vysledky laboratérnych testov pecenovych funkcii

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

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

- zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty

- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla

- kozna vyrazka vyskytujica sa ako tmavocervené, vystipené, svrbiace hréky spdsobené
alergickou reakciou

- pokles podielu krviniek

- zvysené pecenové enzymy

- zozltnuta koza alebo ocné bielka sposobené problémami s pecenou alebo krvou

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

- tazkosti s dychanim alebo sipot

- znizenie poctu alebo dokonca nedostatok bielych krviniek (ktoré pomahaju telu bojovat’ s
infekciami)

- vypadavanie vlasov

V klinickych skuSaniach bola miera vyskytu srdcového infarktu pri dabigatran-etexilate ¢iselne
vys$ia ako pri warfarine. Celkovy vyskyt bol nizky.
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Liecba krvnych zrazenin v zilach n6h a pl'ic vratane zabranenia opdtovného vzniku krvnych
zrazenin v zilach n6éh a/alebo pluc

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

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

- traviace t'azkosti

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

- krvacanie

- moze dojst’ ku krvacaniu do kibu alebo z poranenia

- moze dojst’ ku krvacaniu z hemoroidov

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek v krvi

- vznik krvnych podliatin

- vykasliavanie krvi alebo krvou sfarbeného hlienu

- alergicka reakcia

- nahla zmena pokozky tykajtca sa farby alebo vzhl'adu
- svrbenie

- vred v zaludku alebo ¢revach (vratane vredu pazeraka)
- zapal pazeraka a zaludka

- reflux (navrat) zalido¢nych Stiav do pazerdka

- pocit nevolnosti

- vracanie

- bolest’ brucha alebo bolest’ zaltidka

- Casté vyprazdniovanie riedkej alebo vodnatej stolice

- neobvyklé vysledky laboratornych testov pecenovych funkcii
- zvysené pecenoveé enzymy

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

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

- znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi

- zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty

- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla

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

- tazkosti s prehitanim

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

- tazkosti s dychanim alebo sipot

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

- pokles podielu krviniek

- zniZenie poctu alebo dokonca nedostatok bielych krviniek (ktoré pomahaju telu bojovat’
s infekciami)

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

- vypadavanie vlasov

V programe klinického skuSania bola miera vyskytu srdcového infarktu pri dabigatran-etexilate
Ciselne vyssia ako pri warfarine. Celkovy vyskyt bol nizky. Nebola pozorovand ziadna
nerovnovaha v miere vyskytu srdcového infarktu u pacientov lie¢enych dabigatranom oproti
pacientom lieCenych placebom (liekom neobsahujicim Géinnu latku).

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

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- znizeny pocet ¢ervenych krviniek v Krvi
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- znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi

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

- nahla zmena pokozky tykajtica sa farby alebo vzhl'adu

- vznik krvnych podliatin

- krvacanie z nosa

- reflux (navrat) zalido¢nych Stiav do pazerdka

- vracanie

- pocit nevolnosti

- Casté vyprazdniovanie riedkej alebo vodnatej stolice

- traviace t'azkosti

- vypadavanie vlasov

- zvysené pecenoveé enzymy

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

- zniZenie poctu bielych krviniek (ktoré pomahaju telu bojovat’ s infekciami)

- modze dojst’ ku krvacaniu do zaltidka alebo ¢reva, z mozgu, z kone¢nika, z penisu/posvy alebo
do mocovych ciest (vratane krvi v moci, ktora sfarbi mo¢ na ruzovo alebo cerveno) 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’ zaltidka

- zapal pazeraka a zaludka

- alergicka reakcia

- tazkosti s prehitanim

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

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- nedostatok bielych krviniek (ktoré pomahaju telu bojovat’ s infekciami)
- zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo zavraty
- zévazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla
- tazkosti s dychanim alebo sipot
- 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 laboratornych testov pecenovych funkcii

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Daroxomb

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke alebo blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Uchovavajte pri teplote neprevySujtacej 30°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Daroxomb obsahuje

- Liecivo je dabigatran. Kazda tvrda kapsula obsahuje 126,83 mg dabigatran-etexilatu (ako
mezylat), co zodpoveda 110 mg dabigatran-etexilatu.

- Dalsie zlozky st kyselina vinna, arabska guma, hypromeloza 2910, dimetikén 350, mastenec a
hydroxypropylceluloza.

- Obal kapsuly obsahuje karagénan, chlorid draselny, oxid titani¢ity (E171), hypromelozu 2910
a FD&C modra 2/indigokarmin (E132).

AKko vyzera Daroxomb a obsah balenia

Daroxomb 110 mg tvrdé kapsuly st takmer biele az svetloZlIté pelety plnené v modrych tvrdych
kapsulach velkosti 1.

Daroxomb je dostupny v baleniach:

10 x 1, 30 x 1 alebo 60 x 1 tvrda kapsula v perforovanych hlinikovych /OPA-ALU-PVC blistroch
s jednotlivymi davkami.

Viacnasobné balenie obsahujuce 3 balenia po 60 x 1 tvrda kapsula (180 tvrdych kapsul) alebo
viacnasobné balenie obsahujuce 2 balenia po 50 x 1 tvrda kapsula (100 tvrdych kapstl)
Vv perforovanych hlinikovych /OPA-ALU-PVC blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca:

Galenicum Health S.L.U
Carrer De Sant Gabriel 50
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

SAG Manufacturing S.L.U
Carretera Nacional 1, Km 36
San Agustin Del Guadalix
28750 Madrid

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
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nazvami:

Bulharsko:  Daroxomb 110 mg hard capsule
Cesko: Daroxomb

Mad’arsko:  Daroxomb 110 mg kemény kapszula
Malta: Daroxomb 110 mg hard capsule
Pol’sko: Daroxomb

Rumunsko:  Daroxomb 110 mg capsule
Slovensko:  Daroxomb 110 mg
Taliansko:  Daroxomb 110 mg capsule rigide

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre

kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk).
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