Ptibalova informace: informace pro pacienta

Pradaxa 20 mg obalené granule
Pradaxa 30 mg obalené granule
Pradaxa 40 mg obalené granule
Pradaxa 50 mg obalené granule
Pradaxa 110 mg obalené granule
Pradaxa 150 mg obalené granule
dabigatran-etexilat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vase dité za¢ne tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékafe Vaseho ditéte nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dité.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkt, sdélte to 1ékati Vaseho
ditéte nebo 1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

oukrwnmE

=

Co je Pradaxa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité zagne piipravek Pradaxa uZivat
Jak se pfipravek Pradaxa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Pradaxa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Pradaxa a k ¢emu se pouZiva

Pradaxa obsahuje lécivou latku dabigatran-etexilat a patii do skupiny 1€k oznacovanych jako
antikoagulancia. U¢inkuje tak, zZe zablokuje latku, ktera se v téle ucastni na tvorb¢ krevnich srazenin.

Pradaxa se pouziva u déti k 16¢be¢ krevnich srazenin a Kk ptedchazeni opakovanému vzniku krevnich
srazenin.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité zacne pripravek Pradaxa uZivat

NeuZivejte pripravek Pradaxa

jestlize je Vase dit¢ alergické na dabigatran-etexilat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize ma Vase dité vyznamné snizenou funkci ledvin.

jestlize Vase dit¢ v soucasnosti krvaci.

jestlize Vase dité ma onemocnéni nékterého télesného organu, které zvysuje riziko zavazného
krvaceni (napf. Zalude¢ni vied, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavna operace mozku nebo
oci).

jestlize Vase dité ma zvySeny sklon ke krvaceni. Ten mize byt vrozeny, neznamé piiciny nebo
zpuisobeny jinymi léky

jestlize Vase dité uziva 1éky zabranujici srdzeni krve (napt. warfarin, rivaroxaban, apixaban
nebo heparin), krom¢ piechodu na jinou antikoagula¢ni 1é¢bu, nebo pokud Vase dité ma zilni
nebo tepenny katétr (hadicku), kterym je mu podavan heparin k udrzeni prichodnosti téchto



katétrt.

- jestlize Vase dité trpi zavaznym snizenim funkce jater nebo jaternim onemocnénim, které by
piipadn€ mohlo byt pfi¢inou umrti.

- jestlize Vase dité uziva usty ketokonazol nebo itrakonazol, 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé plisnovych
infekci.

- jestlize Vase dit¢ uziva usty cyklosporin, 1éCivy piipravek, ktery zabranuje vzniku odmitavé
reakce téla proti transplantovanému organu.

- jestlize Vase dit¢€ uziva dronedaron, 1éCivy piipravek uzivany k 1écb¢ abnormalniho srde¢niho
rytmu.

- jestlize Vase dit¢€ uziva kombinovany piipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir,
antivirovy ptipravek pouzivany k 1é¢bé hepatitidy C

- jestlize Vase dité ma umélou srde¢ni chlopen, ktera vyzaduje trvalé fedéni krve.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim pfipravku Pradaxa VaSemu ditéti se porad’te s jeho Iékatem. MoZna bude také tfeba se
béhem Ié¢by timto 1é¢ivym piipravkem poradit s Iékafem Vaseho ditéte v piipadé, ze Vase dité pociti

priznaky nebo bude muset podstoupit chirurgicky vykon.

Informujte 1ékare VaSeho ditéte 0 vSech onemocnénich, kterymi Vase dité trpi nebo ktera prodélalo,
a to zejména o téch, ktera jsou uvedena v nésledujicim seznamu:

- jestlize Vase dité mé zvySené riziko krvaceni, jako naptiklad:

. jestlize se u Vaseho ditéte v nedavné dobé¢ objevilo krvaceni.

. jestlize Vase dité béhem minulého mésice podstoupilo biopsii (chirurgické vynéti tkang).

. jestlize Vase dité prodélalo t€zké poranéni (napiiklad zlomeninu kosti, poranéni hlavy
nebo jakékoli poranéni vyzadujici chirurgické oSetieni).

. jestlize Vase dit¢ trpi zanétem jicnu nebo Zzaludku.

. jestlize Vase dité ma problémy se zpétnym pronikanim zaludecni §tavy do jicnu (tzv.
reflux)

. jestlize Vase dit¢ uziva léky, které mohou zvysit riziko krvaceni. Viz ,,Dalsi léCivé

piipravky a ptipravek Pradaxa“ nize.
. jestlize Vase dit€ uziva protizanétlivé 1éky, jako je diklofenak, ibuprofen, piroxikam.
. jestlize Vase dit€ trpi bakterialni endokarditidou (infekci srdecni vystelky).
. jestlize Vase dité ma snizenou funkci ledvin nebo trpi dehydrataci (ptiznaky zahmuji
pocit zizn€ a sniZené mnozstvi tmave zbarvené (koncentrované)/zpénéné moci)
" jestlize ma Vase dité infekci v mozku nebo v okolnich tkanich.

- jestlize Vase dité prodélalo srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu) nebo byl u Vaseho ditéte
diagnostikovan stav, ktery zvySuje riziko vzniku srde¢ni piihody.

- jestlize Vase dité ma onemocnéni jater, které zptisobuje zmény vysledkt krevnich testa.
Uzivani tohoto 1€civého ptipravku neni v tomto piipadé doporuceno.

Zvlastni opatrnost pii uzivani pripravku Pradaxa

- jestlize Vase dit€ musi podstoupit operaci:
V tomto ptipadé budete muset pfipravek Pradaxa do¢asné vysadit z divodu zvyseného rizika
krvaceni béhem operace a kratce po ni. Je velmi dulezité, aby Vase dité uzivalo pfipravek
Pradaxa pied operaci a po operaci piesn¢ v dob¢, kdy Vam to tekl 1ékar Vaseho ditéte.

- pokud operace zahrnuje zavedeni katétru nebo podani injekce do patete ditéte (napf. pro
epiduralni nebo spinalni anestezii nebo sniZeni bolesti):
. Je velmi dilezité, aby Vase dité uzivalo piipravek Pradaxa pfed operaci a po operaci
pfesné v dobé, kdy Vam to fekl 1ékat Vaseho ditéte.



" informujte ihned lékafe Vaseho ditéte, pokud se u Vaseho ditéte po ukonceni anestezie
objevi necitlivost nebo slabost dolnich koncetin nebo problémy se stievem nebo
mocovym méchytem, jelikoz je nutna neodkladna péce.

- pii padu Vaseho ditéte nebo zranéni v pribéhu 1é¢by, zejména pokud se uhodi do hlavy,
vyhledejte okamzité 1ékaie. Mozna bude muset byt Vase dité Iékafem vysetieno, protoZze miize
mit zvySené riziko krvaceni.

- jestlize vite, ze Vase dité ma onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu
imunitniho systému, ktera zpusobuje zvySené riziko tvorby krevnich sraZenin), sdélte to 1ékafi
Vaseho ditéte, ktery rozhodne, zda bude nutné 1€cbu zmenit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Pradaxa

Informujte 1ékafe Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné
dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat. Zvlasté je tieba, abyste informoval(a) 1ékaie Vaseho
ditéte, nez Vase dité uzije pripravek Pradaxa, pokud uziva néktery z niZe uvedenych léki:

- 1é¢ivé pripravky ke snizeni srazlivosti krve (napt. warfarin, fenprokumon, acenokumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, kyselina acetylsalicylova)

- 1é¢ivé pripravky k 1écbé plisiovych infekci (napf. ketokonazol, itrakonazol), pokud nejsou
aplikovany pouze na kazi

- léc¢ivé pripravky k 1écbeé poruch srdecniho rytmu (napt. amiodaron, dronedaron, chinidin,
verapamil)

- 1écivé piipravky, které zabranuji vzniku odmitavé reakce téla proti transplantovanému organu
(naptiklad takrolimus, cyklosporin)

- kombinovany piipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir (antivirovy piipravek pouzivany
k 1é¢bé hepatitidy C)

- protizanétlivé 1éCivé pripravky a 1é¢ivé piipravky proti bolesti (napt. kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, diklofenak)

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese

- 1é¢ivé pripravky k 1écbeé deprese, které se nazyvaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu a noradrenalinu

- rifampicin nebo klarithromycin (dv¢ antibiotika)

- protivirové 1é¢ivé pripravky k 1€¢bé AIDS (napf. ritonavir)

- urcité leciveé piipravky k 1écbé epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin)

Piipravek Pradaxa s jidlem a pitim

Nezamichavejte obalené granule Pradaxa do mléka nebo mékké stravy obsahujici mlé¢né vyrobky.
Tento 1é¢ivy piipravek uzivejte pouze s jable¢nou §tavou nebo s jednim jidlem z me¢kké stravy
uvedené v ndvodu k podani na konci piibalové informace.

Téhotenstvi a kojeni

Tento 1écivy ptipravek je uréen k pouziti u déti ve véku do 12 let. Informace tykajici se t€hotenstvi
a kojeni nemusi byt v souvislosti s 1é¢bou Vaseho ditéte relevantni.

Vliv ptipravku Pradaxa na téhotenstvi a nenarozené dité neni znam. T¢hotna Zena nema tento 1é¢ivy
piipravek uzivat, pokud ji I€kat nesd¢li, ze je to bezpecné. Zeny v plodném véku se béhem 1éCby

ptipravkem Pradaxa maji vyhnout otéhotnéni.

Kojeni ma byt béhem 1écby piipravkem Pradaxa pferuseno.



Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Ptipravek Pradaxa nema zadné znamé ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.

Jak se pripravek Pradaxa uziva

Obalené granule pfipravku Pradaxa lze pouzivat u déti ve véku do 12 let, jakmile jsou schopny
polykat mékkou stravu. K 1é¢bé déti ve veku 8 let a starsich jsou k dispozici tobolky pfipravku
Pradaxa.

Vzdy ditéti podavejte tento piipravek piesné podle pokyni l1ékaie Vaseho ditéte. Pokud si nejste

jisty (&), porad'te se s 1ékafem Vaseho ditéte.

Pripravek Pradaxa se ma uzivat dvakrat denné, jedna davka rano a jedna davka vecer, kazdy den
ptiblizné ve stejnou dobu. Interval mezi davkami ma byt co nejblizsi 12 hodinam.

Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti a véku. Lékai Vaseho ditéte urci spravnou davku.
Lékar Vaseho ditéte mtlize v priib¢hu lécby davku upravit. Vase dit€¢ musi dale uzivat vSechny ostatni

1éky, pokud Vam Iékat Vaseho ditéte netekne, Ze nekteré ma prestat uzivat.

Tabulka 1 ukazuje jednotlivé a celkové denni davky ptipravku Pradaxa v miligramech (mg) pro
pacienty mlad$i nez 12 mésict. Davky u pacienta zavisi na télesné hmotnosti v kilogramech (kg)

a

Tabulka 1:

véku v mésicich.

12 mésicu

Davkovaci tabulka piipravku Pradaxa obalené granule pro pacienty mladsi nez

Kombinace télesné hmotnosti/véku

Jednotliva davka

Celkové denni davka

Télesna hmotnostv kg | Vék v MESICICH v mg v mg
2,5 az méné nez 3 kg 4 a7z méné nez 5 mésici 20 40
3 azméné nez 4 kg 3 az méné nez 6 mesicl 20 40
4 a7z méné nez 5 kg 1 az mén¢é nez 3 mésicl 20 40

3 az mén¢ nez 8 mésici 30 60

8 aZ méné nez 40

10 mésicu 80
5 az méné nez 7 kg 0 az méné nez 1 mésic 20 40

1 az méné nez 5 mésict 30 60

5 az méné nez 8 mésicu 40 80

8 az méneé nez 50

12 mésicu 100
7 az méné nez 9 kg 3 az méné nez 4 mesice 40 80

4 a7z méné nez 9 mésicu 50 100

9 az mén¢ nez 60

12 mésicu 120
9 azméné nez 11 kg 5 az méné nez 6 mésict 50 100

6 az méné nez 60

11 mésicu 120

11 az méné nez 70

12 mésicu 140
11 az méné nez 13 kg 8 aZ méné nez 70

10 mésicu 140

10 aZ méné nez 80

12 mésicu 160




13 az méné nez 16 kg 10 azZ méné 80
nez 11 mésicu 160
11 aZ méné nez 100
12 mésicu 200

Nize jsou uvedeny kombinace sackii vhodné k ziskani jednotlivych davek doporucenych v davkovaci
tabulce. Jsou mozné i jiné kombinace.

20 mg: jeden 20mg sacek
30 mg: jeden 30mg sacek
40 mg: jeden 40mg sacek
50 mg: jeden 50mg sacek

60 mg: dva 30mg sacky

70 mg: jeden 30mg a jeden 40mg sacek

80 mg: dva 40mg sacky
100 mg: dva 50mg sacky

Tabulka 2 ukazuje jednotlivé a celkové denni davky ptipravku Pradaxa v miligramech (mg) pro
pacienty od 1 roku do méné nez 12 let. Davky u pacienta zavisi na télesné hmotnosti v kilogramech

(kg) a véku v letech.

Tabulka 2:

méné nez 12 let

Davkovaci tabulka piipravku Pradaxa obalené granule pro pacienty od 1 roku do

Kombinace télesné hmotnosti/véku Jednotliva davka | Celkova denni davka
Télesna hmotnost v kg | Vék v ROCICH v mg v mg
5 az méné nez 7 Kg 1 az méné nez 2 roky 50 100
7 az méné nez 9 kg 1 az méné neZz 2 roky 60 120

2 az méné neZz 4 roky 70 140
9 azméné nez 11 kg 1 az méné nez 1,5 roku 70 140
1,5 az méné nez 7 let 80 160
11 az méné nez 13 kg 1 az méné nez 1,5 roku 80 160
1,5 aZ méné nez 100
2,5 roku 200
2,5 azméné nez 9 let 110 220
13 az méné nez 16 kg 1 az méné nez 1,5 roku 100 200
1,5 az méné nez 2 roky 110 220
2 azméné nez 12 let 140 280
16 az méné nez 21 kg 1 az méné nez 2 roky 110 220
2 az méné nez 12 let 140 280
21 az méné nez 26 kg 1,5 az méné nez 2 roky 140 280
2 az méné nez 12 let 180 360
26 az méné nez 31 kg 2,5 azméné nez 12 let 180 360
31 az méné nez 41 kg 2,5 azméné nez 12 let 220 440
41 az méné nez 51 kg 4 a7z méné nez 12 let 260 520
51 az méné nez 61 kg 5 azméné nez 12 let 300 600
61 az méné nez 71 kg 6 azméné nez 12 let 300 600
71 az méné nez 81 kg 7 az méné nez 12 let 300 600
nad 81 kg 10 az méné nez 12 let 300 600

Nize jsou uvedeny kombinace sackd vhodné k ziskani jednotlivych davek doporucenych v davkovaci
tabulce. Jsou mozné i jiné kombinace.

50 mg: jeden 50mg sacek
60 mg: dva 30mg sacky

70 mg: jeden 30mg a jeden 40mg sacek

80 mg: dva 40mg sacky
100 mg: dva 50mg sacky

110 mg: jeden 110mg sacek

140 mg: jeden 30mg a jeden 110mg sacek
180 mg: jeden 30mg a jeden 150mg sacek

220 mg: dva 110mg sacky

260 mg: jeden 110mg a jeden 150mg sacek
300 mg: dva 150mg sacky




Zpusob a cesta podani

Tento 1é¢ivy piipravek se podava s jablecnou stavou nebo s jednim jidlem z mékké stravy uvedené
v ndvodu k podani. Nezamichavejte tento 1é¢ivy piipravek do mléka nebo mekké stravy obsahujici
mlééné vyrobky.

Podrobné pokyny k poutziti tohoto 1é¢ivého pripravku jsou uvedeny v bodé ,,Navod k podani«
na konci pribalové informace.

Zména antikoagulacni 1écby
Nemeénte antikoagulacni 1é¢bu Vaseho ditéte bez piislusnych pokynt jeho 1ékate.
JestliZe jste podal(a) vice pripravku Pradaxa, neZ jste mél(a)

Prilis velké davka tohoto 1écivého piipravku zvySuje riziko krvéaceni. Kontaktujte ihned 1ékate Vaseho
ditéte, pokud jste ditéti podal(a) pfilis velkou davku. K dispozici jsou specifické moznosti 1éCby.

JestliZe jste zapomnél(a) VaSemu ditéti podat pripravek Pradaxa

Zapomenutou davku lze ditéti podat jesté do 6 hodin pied nasledujici fadnou davkou.

Zapomenutou davku je nutno zcela vynechat, pokud zbyvajici ¢as do dalsi fadné davky je kratsi nez
6 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize byla ditéti podana pouze cast davky, nesnazte se mu ve stejné dob¢ podat druhou davku.
Druhou davku podejte, jak je naplanovana, piiblizné za 12 hodin.

Jestlize jste ditéti prestal(a) podavat pripravek Pradaxa

Podavejte piipravek Pradaxa ptesn¢ tak, jak byl pfedepsan. Neukoncujte podavani tohoto 1éc¢ivého
pripravku bez ptedchozi porady s 1ékafem Vaseho ditéte, protoze pokud lécbu ukonéite predcasné,
mohlo by se zvysit riziko vzniku krevni sraZzeniny. Pokud se u Vaseho ditéte objevi po podani
piipravku Pradaxa poruchy traveni, kontaktujte 1¢kate Vaseho ditéte.

Maéte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékafe Vaseho ditéte
nebo lékarmnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pradaxa ovliviiuje srazeni krve, a proto vétSina nezadoucich Gc¢inkd souvisi s ptiznaky, jako jsou
podlitiny nebo krvaceni. MiiZe se vyskytnout zavazné nebo vyznamné krvaceni, které predstavuje
k poskozeni zdravi, ohroZeni na Zivoté nebo dokonce k Umrti. V nekterych ptipadech tato krvaceni
nemusi byt zjevna.

Jestlize u Vaseho ditéte zaznamenate jakékoli krvaceni, které samo neptestane, nebo pokud
zaznamenate znamky rozsahlého krvaceni (vyjimecna slabost, inava, bledost, zavrat’, bolest hlavy
nebo nevysvétlitelny otok), ihned informujte 1ékate Vaseho ditéte. Lékat Vaseho ditéte mize
rozhodnout 0 podrobnéjsim sledovani nebo zménit 1é¢bu Vaseho ditéte.

Informujte ihned Iékafe Vaseho ditéte, pokud se u Vaseho ditéte objevi zadvazna alergicka reakce



projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati.

Mozné nezadouci u¢inky uvedené nize jsou seskupeny podle toho, s jakou pravdépodobnosti
nastavaji.

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 10):

Pokles poctu ervenych krvinek v Krvi

Pokles poétu krevnich desticek v krvi

Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize, zptisobenymi
alergickou reakci

Nahlé kozni zmény, které ovliviluji barvu a vzhled ktize
Vznik krevniho vyronu

Krvaceni z nosu

Zpétny prinik zalude¢ni §tavy do jicnu (reflux)
Zvraceni

Nevolnost

Casta fidka nebo tekuta stolice

Poruchy traveni

Vypadavani vlast

Zvyseni hladiny jaternich enzymut

Méné¢ ¢asté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢loveéka ze 100):

Pokles poctu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi)

Krvaceni miize nastat do Zaludku nebo do stieva, z mozku, z kone¢niku, z penisu/pochvy nebo
Z mocovych cest (v€etné krve v moci, kterd zbarvi moc¢ do rizova ¢i do ¢ervena) nebo pod kuzi
Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazena v ¢ervenych krvinkach)

Pokles podilu krvinek

Svédéni

Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

Bolest bicha nebo zaludku

Zangt jicnu a zaludku

Alergicka reakce

Potize pfi polykéani

Zezloutnuti kiize nebo bélma oci v disledku onemocnéni jater nebo krve

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

Nedostatek bilych krvinek (které poméahaji v boji s infekcemi)

Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtiZemi nebo zavrati

Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo krku

Potize s dechem nebo sipani

Krvaceni

Krvaceni mize nastat do kloubu nebo pfi poranéni, z chirurgického fezu, z mista vstupu injekce
nebo katétru do zily

Krvaceni mize nastat z hemoroidi

Zalude&ni vied nebo vied stieva (véetng jicnového viedu)

Neobvyklé hodnoty vysledkt laboratomich testii jaterni funkce

Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to 1ékafi Vaseho ditéte nebo
1ékamikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich a¢ink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Pradaxa uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neotevirejte hlinikovy obal obsahujici sacky s obalenymi granulemi ptipravku Pradaxa diive nez pted
prvnim pouzitim, aby byly granule chranény pted vlhkosti.

Jakmile je hlinikovy obal obsahujici sacky s obalenymi granulemi a vysousedlem otevien, musi byt
1éCivy piipravek spotiebovan do 6 mésict. Otevieny sacek nesmi byt uchovavan a musi byt pouzit
okamzité po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékamika, jak nalozit
S ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Pradaxa obsahuje

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli ptipravku Pradaxa 20 mg
obsahuje obalené granule s 20 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli pfipravku Pradaxa 30 mg
obsahuje obalené granule s 30 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli pfipravku Pradaxa 40 mg
obsahuje obalené granule s 40 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli pfipravku Pradaxa 50 mg
obsahuje obalené granule s 50 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli pfipravku Pradaxa 110 mg
obsahuje obalené granule s 110 mg dabigatran-etexilatu (ve formé mesilatu).

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jeden sacek obalenych granuli pfipravku Pradaxa 150 mg
obsahuje obalené granule s 150 mg dabigatran-etexilatu (ve form¢ mesilatu).

- Pomocnymi latkami jsou kyselina vinna, arabska klovatina, hypromelosa, dimetikon 350,
mastek a hyprolosa.

Jak Pradaxa vypadé a co obsahuje toto baleni
Sacky s obalenymi granulemi piipravku Pradaxa obsahuji naZloutlé obalené granule.
Jeden hlinikovy obal tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 60 hlinikovych sacka stiibrné barvy

s obalenymi granulemi pfipravku Pradaxa a vysousedlem (oznacenym ,,DO NOT EAT*
s piktogramem a napisem ,,SILICA GEL®).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 2 77333 11

Bovarapus

bropurrep Marenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJI0H bearapus

Ten: +3592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. sr.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAMGdo.
Boehringer Ingelheim EAAGg Movorpoconn A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 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

10

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

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 RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

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



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
Boehringer Ingelheim EAAGg Movorpoéconn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

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 (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky: http://www.ema.europa.eu/
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