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Piibalova informace: informace pro pacienta

Dabigatran Etexilate Viatris 110 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich t€ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dabigatran etexilate Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dabigatran etexilate Viatris uZivat
Jak se pripravek Dabigatran etexilate Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dabigatran etexilate Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY
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Co je Dabigatran etexilate Viatris a k ¢emu se pouZiva

Dabigatran etexilate Viatris obsahuje 1éCivou latku dabigatran-etexilat a patfi do skupiny Iéki
oznacovanych jako antikoagulancia. Ucinkuje tak, Ze zablokuje latku, ktera se v téle ucastni na tvorbé
krevnich sraZenin.

Dabigatran etexilate Viatris se pouziva u dospélych k:

- predchazeni vzniku krevnich srazenin v zilach po operativnich ndhradach kolenniho nebo
ky¢elniho kloubu.

- predchéazeni krevnim srazenindm v mozku (cévni mozkova piihoda) a jinych cévach v téle, pokud
mate nepravidelny srde¢ni tep oznacovany jako nevalvularni fibrilace sini a nejméné jeden dalsi
rizikovy faktor.

- 1é¢bé krevnich srazenin v zilach nohou a plic a k predchdzeni opakovanému vzniku krevnich
srazenin v zilach nohou a plic.

Dabigatran etexilate Viatris se pouziva u déti k:

- 1é¢be krevnich srazenin a k predchazeni opakovanému vzniku krevnich srazenin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dabigatran etexilate Viatris uZivat

Neuzivejte pripravek Dabigatran etexilate Viatris

- jestlize jste alergicky(a) na dabigatran-etexilat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite zdvaznym snizenim funkce ledvin
- jestliZze v soucasnosti krvacite



- jestlize mate onemocnéni nékterého télesného organu, které zvysSuje riziko zavazného krvaceni
(napt. Zalude¢ni vied, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavna operace mozku nebo o¢i)

- jestlize mate zvyseny sklon ke krvaceni. Ten mize byt vrozeny, neznamé piic¢iny nebo zplisobeny
jinymi léky

- jestlize uzivate léky zabranujici srdzeni krve (napf. warfarin, rivaroxaban, apixaban nebo
heparin), kromé pfechodu na jinou antikoagulacni 1é¢bu, pokud mate zilni nebo tepenny katétr
(hadicku), kterym je Vam podavan heparin k udrZeni priichodnosti téchto katétrti, nebo pokud se
provadi vykon zvany katetriza¢ni ablace u fibrilace sini, ktery vraci Vas srde¢ni rytmus k normélu

- jestlize trpite zd&vaznym snizenim funkce jater nebo jaternim onemocnénim, které by ptipadné
mohlo byt pfic¢inou tamrti

- jestlize uzivate usty ketokonazol nebo itrakonazol, 1é¢ivé pripravky k 1écbé plisiiovych infekci

- jestlize uzivate tsty cyklosporin, 1é¢ivy piipravek, ktery zabrainuje vzniku odmitavé reakce téla
proti transplantovanému organu

- jestlize uzivate dronedaron, 1éCivy ptipravek uzivany k 1€¢bé abnormalniho srdecniho rytmu

- jestlize uzivate kombinovany piipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir, antivirovy
ptipravek pouzivany k 1é¢bé hepatitidy C

- jestlize mate umélou srde¢ni chlopen, ktera vyzaduje trvalé fedéni krve.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Dabigatran etexilate Viatris se porad’te se svym lé¢kafem. Mozna bude také tieba
se béhem 1éCby timto 1éCivym pripravkem poradit s I1ékafem v pripad¢, Ze pocitite pfiznaky nebo budete
muset podstoupit chirurgicky vykon.

Informujte svého 1ékare o vSech onemocnénich, kterymi trpite nebo kterd jste prodélal(a), a to zejména
o téch, ktera jsou uvedena v nasledujicim seznamu:

- jestlize mate zvySené riziko krvaceni, jako naptiklad:

= jestlize se u Vas v nedavné dob¢ objevilo krvaceni

= jestlize jste béhem minulého mésice podstoupil(a) biopsii (chirurgické vynéti tkang)

= jestlize jste prod€lal(a) tézké poranéni (napiiklad zlomeninu kosti, poranéni hlavy nebo
jakékoli poranéni vyzadujici chirurgické oSetfeni)

= jestlize trpite zan€tem jicnu nebo zaludku

= jestlize mate problémy se zpétnym pronikanim Zzalude¢ni §t'avy do jicnu (tzv. reflux)

= jestlize uzivate 1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni; viz ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a ptipravek Dabigatran etexilate Viatris nize

= jestlize uzivate protizanétlivé 1éky, jako je diklofenak, ibuprofen, piroxikam

= jestlize trpite bakteridlni endokarditidou (infekci srde¢ni vystelky)

= jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo trpite dehydrataci (ptiznaky zahrnuji pocit zizné
a snizené mnozstvi tmave zbarvené (koncentrované)/zpénéné moci)

= jestlize je Vam vice nez 75 let

= jestlize jste dospély pacient a Vase t€lesnd hmotnost je 50 kg nebo méné

= pouze pii pouziti u déti: jestlize ma dit€ infekci v mozku nebo v okolnich tkanich.

- jestlize jste prodélal(a) srdecni prihodu (infarkt myokardu) nebo u Vs byl diagnostikovan stav,
ktery zvysuje riziko vzniku srde¢ni piihody.

- jestlize mate onemocnéni jater, které zpisobuje zmény vysledkd krevnich testd. Uzivani tohoto
1é¢ivého pripravku neni v tomto ptipadé doporuceno.

Zvlastni opatrnost pii uzZivani pripravku Dabigatran etexilate Viatris

- jestlize musite podstoupit operaci:
V tomto ptipadé budete muset piipravek Dabigatran etexilate Viatris docasné vysadit z divodu
zvySeného rizika krvaceni béhem operace a kratce po ni. Je velmi dalezité, abyste uZzival(a)
ptipravek Dabigatran etexilate Viatris pred operaci a po operaci presné v dobé, kdy Vam to tekl
Vas lékaf.



- pokud operace zahrnuje zavedeni katétru nebo podani injekce do patete (napf. pro epiduralni nebo
spinalni anestezii nebo sniZeni bolesti):
» jevelmi dilezité, abyste uzival(a) pfipravek Dabigatran etexilate Viatris pfed operaci a po
operaci pfesné v dobé¢, kdy Vam to fekl Vas lékat.
» informujte ihned svého Iékate, pokud se u Vas po ukonceni anestezie objevi necitlivost
nebo slabost dolnich koncetin nebo problémy se stfevem nebo mocovym méchytfem,
jelikoz je nutné neodkladna péce.

- pti padu nebo zranéni v pribéhu 1écby, zejména pokud se uhodite do hlavy, vyhledejte okamzité
lékate. Mozna budete muset byt I€kafem vysetien(a), protoze mizete mit zvysené riziko krvaceni.

- jestlize vite, Zze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho systému,
ktera zptisobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému 1ékati, ktery rozhodne,
zda bude nutné 1é¢bu zménit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dabigatran etexilate Viatris

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté je tieba, abyste informoval(a) svého lékaie pred uZitim
pripravku Dabigatran etexilate Viatris, pokud uZivate néktery z niZe uvedenych léki:

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

- 1é¢ivé piipravky k 1écbé plisnovych infekei (napf. ketokonazol, itrakonazol), pokud nejsou
aplikovany pouze na kizi

- lécivé pripravky k 1é¢bé poruch srdecniho rytmu (napf. amiodaron, dronedaron, chinidin,
verapamil)
Pokud uzivéate 1écivé pripravky obsahujici amiodaron, chinidin nebo verapamil, lékai Vam mtze
fici, abyste uzival(a) snizenou davku pripravku Dabigatran etexilate Viatris podle typu
onemocnéni, pro které Vam je predepsan. Viz bod 3.

- 1é¢ivé pripravky, které zabranuji vzniku odmitavé reakce téla proti transplantovanému organu
(naptiklad takrolimus, cyklosporin)

- kombinovany ptipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir (antivirovy pfipravek pouzivany
k 1é€bée hepatitidy C)

- protizanétlivé 1éCivé pripravky a 1éCivé pripravky proti bolesti (napf. kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen, diklofenak)

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek k 1é¢b¢ deprese

- 1éc¢ivé pripravky k 1é¢be deprese, které se nazyvaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu

- rifampicin nebo klarithromycin (dv¢ antibiotika)

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

- urcité 1écivé pripravky k 1écbé epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin)

Téhotenstvi a kojeni

Vliv piipravku Dabigatran etexilate Viatris na té¢hotenstvi a nenarozené dit¢ neni znam. V téhotenstvi
nemate tento 1é¢ivy ptipravek uzivat, pokud Vam lékar nesdéli, ze je to bezpecné. Zeny v plodném véku
se behem lécby pripravkem Dabigatran etexilate Viatris maji vyhnout oté¢hotnéni.

Béhem 1éCby pripravkem Dabigatran etexilate Viatris nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfipravek Dabigatran etexilate Viatris nema zadné znamé i¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



3. Jak se pripravek Dabigatran etexilate Viatris uziva
Tobolky piipravku Dabigatran etexilate Viatris 1ze pouzit u dospélych a u déti starSich nez 8 let, které
jsou schopné spolknout tobolky vecelku. K 1é¢bé déti mladsich nez 8 let jsou k dispozici jiné 1ékové

formy vhodné pro tuto vékovou kategorii:

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem.

UZivejte pripravek Dabigatran etexilate Viatris tak, jak Vam doporucil 1ékar, pri nasledujicich
onemocnénich:

Piedchazeni vzniku krevnich srazenin po operativnich ndhradach kolenniho nebo ky¢elniho kloubu

Doporucena davka je 220 mg jednou denné (uziva se ve formé 2 tobolek o sile 110 mg).
Jestlize mate sniZenou funkci ledvin na méné nez polovinu nebo pokud je Vam 75 let nebo vice,
doporucena davka je 150 mg jednou denné (ve formé 2 tobolek o sile 75 mg).

Pokud uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici amiodaron, chinidin nebo verapamil, doporucena davka je
150 mg jednou denné (ve forme 2 tobolek o sile 75 mg).

Pokud uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici verapamil a mate sniZenou funkci ledvin na méné nez
polovinu, je tfeba davku piipravku Dabigatran etexilate Viatris snizit na 75 mg, protoze u Vas muze byt
zvysené riziko krvaceni.

U obou typt operace nesmi byt 1éCba zahéjena, jestlize dochdzi ke krvaceni v misté operace. Jestlize
1é¢bu nelze zahéjit diive nez nasledujici den po operaci, ddvkovani je tfeba zahajit 2 tobolkami jednou
denné.

Po operaci s nahradou kolenniho kloubu

Lécbu pripravkem Dabigatran etexilate Viatris mate zah4jit béhem 1-4 hodin po skonceni operace
uzitim jedné tobolky. Poté je tieba pokracovat 2 tobolkami jednou denné po celkovou dobu 10 dni.

Po operaci s nahradou kycelniho kloubu

Lécbu pripravkem Dabigatran etexilate Viatris mate zahajit béhem 1-4 hodin po skonceni operace
uzitim jedné tobolky. Poté je tieba pokrac¢ovat 2 tobolkami jednou denn€ po celkovou dobu 28-35 dni.

Predchazeni ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni srazeninou vzniklou pii abnormalnim
srdeCnim rytmu a 1é¢ba krevnich srazenin v zilach nohou a plic véetné piedchazeni opakovanému
vzniku krevnich srazenin v zilach nohou a plic

Doporucena davka je 300 mg uzivana ve forme jedné tobolky o sile 150 mg dvakrat denné.

Jestlize je Vam 80 let nebo vice, je doporucena davka 220 mg uzivana ve forme¢ jedné tobolky o sile
110 mg dvakrat denné.

Pokud uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici verapamil, je tfeba davku pripravku Dabigatran etexilate
Viatris snizit na 220 mg uzivanych dvakrat denné ve formé jedné tobolky o sile 110 mg, protoze
u Vas muze byt zvySené riziko krvaceni.

Jestlize je u Vas pripadné vyssi riziko krvaceni, miize se Vas lékat rozhodnout piedepsat Vam davku
220 mg uzivanou ve forme jedné tobolky o sile 110 mg dvakrat denné.

Tento 1éCivy pripravek mizete dale uzivat, pokud ma byt Vas srde¢ni rytmus vracen k normalu vykonem
zvanym kardioverze. UZivejte pripravek Dabigatran etexilate Viatris podle pokyntl svého 1¢kare.



Pokud Vam byl do cévy vykonem zvanym perkutanni koronarni intervence se zavedenim stentu zaveden
zdravotnicky prosttedek (stent) k udrZeni prichodnosti cévy, mizete byt dale 1é¢en(a) pfipravkem
Dabigatran etexilate Viatris, az si Vas lékat oveéfi, ze bylo dosaZzeno normalni kontroly srazeni krve.
Uzivejte piipravek Dabigatran etexilate Viatris podle pokynt svého 1ékare.

Lécba krevnich srazenin a pfedchazeni opakovanému vzniku krevnich sraZzenin u déti

Ptipravek Dabigatran etexilate Viatris se mé uzivat dvakrat denn€, jedna ddvka rano a jedna davka vecer,
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Interval mezi davkami ma byt co nejblizsi 12 hodinam.

Doporucena davka zavisi na t€lesné hmotnosti a véku. Spravnou davku Vam doporuci 1ékat. V pribéhu
1é€by Vam lékai mtize davku upravit. Uzivejte dale vSechny ostatni léky, pokud Vam lékat nefekne, Ze
nckteré mate prestat uzivat.

Tabulka 1 ukazuje jednotlivé a celkové denni davky piipravku Dabigatran etexilate Viatris
v miligramech (mg). Davky zavisi na télesné hmotnosti v kilogramech (kg) a véku pacienta v rocich.

Tabulka 1:  Davkovaci tabulka pripravku Dabigatran etexilate Viatris tobolky
Kombinace télesné hmotnosti/véku Jednotliva davka | Celkova denni
Télesna hmotnost v kg VEéK v rocich v mg davka v mg
11 az méné nez 13 kg 8 az méné nez 9 let 75 150
13 az méné nez 16 kg 8 azméné nez 11 let 110 220
16 aZ méné nez 21 kg 8 aZ méné nez 14 let 110 220
21 az méné nez 26 kg 8 az méné nez 16 let 150 300
26 azméné nez 31 kg 8 az méné nez 18 let 150 300
31 azméné nez 41 kg 8 az méné nez 18 let 185 370
41 azméné nez 51 kg 8 az méné nez 18 let 220 440
51 aZ méné nez 61 kg 8 aZ méné nez 18 let 260 520
61 azméné nez 71 kg 8 az méné nez 18 let 300 600
71 az méné nez 81 kg 8 az méné nez 18 let 300 600
81 kg nebo vyssi 10 az méné nez 18 let 300 600
Jednotlivé davky vyzadujici kombinace vice nez jedné tobolky:
300 mg: dve 150mg tobolky nebo
Ctyti 75mg tobolky
260 mg:  jedna 110mg a jedna 150mg tobolka nebo

jedna 110mg a dvé 75mg tobolky

220 mg:  jako dvé 110mg tobolky
185 mg:  jako jedna 75mg a jedna 110mg tobolka
150 mg:  jako jedna 150mg tobolka nebo

dvé 75mg tobolky
Jak se pripravek Dabigatran etexilate Viatris uziva
Pripravek Dabigatran etexilate Viatris mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Tobolku je tieba
spolknout celou a zapit sklenici vody, aby se zajistil pfesun tobolky do Zzaludku. Tobolku nelamejte,
nekousejte ani nevysypavejte obsah tobolky, protoze se tim mtze zvysit riziko krvaceni.
Navod pro lahvi¢ku
e  Pro otevieni stlacte vicko a otocte jim.

e  Po vyjmuti tobolky nasad’te vicko zpét na lahvicku a lahvicku dobfe uzavtete, ihned jakmile uzijete
svou davku 1éku.

Zména antikoagulacni 1écby

Nemérite svou antikoagulacni 1é¢bu bez piislusnych pokyni lékaie.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dabigatran etexilate Viatris, neZ jste mél(a)

Prilis velka davka tohoto 1é¢ivého piipravku zvysuje riziko krvaceni. Kontaktujte ihned svého 1ékare,
pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tobolek. K dispozici jsou specifické moznosti 1écby.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dabigatran etexilate Viatris

Predchazeni vzniku krevnich srazenin po operativnich ndhradach kolenniho nebo ky¢elniho kloubu

Pokracujte v uzivani zbyvajicich dennich davek ptipravku Dabigatran etexilate Viatris dalsi den ve
stejnou denni dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pouziti u dospélych: Pfedchazeni ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni sraZzeninou vzniklou
pfi abnormalnim srde¢nim rytmu a lécba krevnich sraZzenin v zilach nohou a plic v¢etné predchazeni
opakovanému vzniku krevnich srazenin v zilach nohou a plic

Pouziti u déti: Lécba krevnich srazenin a pfedchizeni opakovanému vzniku krevnich srazenin

Zapomenutou davku lze uzit jesté do 6 hodin pfed nésledujici 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 jste piestal(a) uZivat pripravek Dabigatran etexilate Viatris

Uzivejte ptipravek Dabigatran etexilate Viatris piesné tak, jak Vam byl prfedepsan. Neukoncujte uzivani
tohoto 1é¢ivého pripravku bez predchozi porady se svym lékafem, protoze by mohlo byt vyssi riziko
vzniku krevni srazeniny, pokud 1é¢bu ukoncite predc¢asné. Pokud se u Vas objevi po uziti pfipravku
Dabigatran etexilate Viatris poruchy traveni, kontaktujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Dabigatran etexilate Viatris ovliviiuje srazeni krve, a proto vétSina nezadoucich U¢inkd souvisi
s ptiznaky, jako jsou podlitiny nebo krvaceni. Mlize se vyskytnout zdvazné nebo vyznamné krvaceni,
krvaceni vést k poskozeni zdravi, ohrozeni na Zivoté nebo dokonce k umrti. V nékterych ptfipadech tato
krvaceni nemusi byt zjevna.

Jestlize zaznamenate jakékoli krvéceni, které samo nepiestane, nebo pokud zaznamenate znamky
rozsahlého krvaceni (vyjime¢na slabost, inava, bledost, zavrat’, bolest hlavy nebo nevysvétlitelny otok),
ihned informujte lékate. Vas lékat miize rozhodnout o podrobnéjsim sledovani nebo zménit Vasi 1écbu.
Informujte ihned svého Iékare, pokud se u Vas objevi zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi
obtizemi nebo zavrati.

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

Piedchazeni vzniku krevnich srazenin po operativnich ndhradach kolenniho nebo ky&elniho kloubu

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 10):
- Pokles mnoZzstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazena v Cervenych krvinkéach)
- Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich test jaterni funkce

Méné casté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢loveka ze 100):



Krvaceni muze nastat z nosu, do zaludku nebo do stéeva, z penisu/pochvy nebo z mo¢ovych cest
(véetné krve v moci, ktera zbarvi mo¢ do rtizova ¢i do ¢ervena), z hemoroidt, z kone¢niku, pod
ktzi, do kloubu, pii poranéni nebo po ném nebo po operaci

Vznik krevniho vyronu nebo modiiny po operaci

Pfitomnost krve ve stolici zjiSténa laboratornim testem

Pokles poctu cervenych krvinek v krvi

Pokles podilu krvinek

Alergicka reakce

Zvraceni

Casta tidka nebo tekuta stolice

Nevolnost

Sekrece z rany (vylucovani tekutiny z rany vzniklé chirurgickym vykonem)

Zvyseni hladiny jaternich enzymu

Zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i v disledku onemocnéni jater nebo krve

Vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1 000):

Krvéceni

Krvéaceni mize nastat do mozku, z chirurgického fezu, z mista vstupu injekce nebo katétru do zily
Krvi zbarveny vytok v misté vstupu katétru do zily

Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

Pokles poctu krevnich desti¢ek v krvi

Pokles poctu cervenych krvinek po operaci

Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo krku

Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize, zptisobenymi alergickou
reakci

Nahlé kozni zmény, které ovlivituji barvu a vzhled kize

Svédeéni

Zaludeéni vied nebo vied stfeva (véetné jicnového viedu)

Zanét jicnu a zaludku

Zpétny prinik zaludeéni §tavy do jicnu (reflux)

Bolest bticha nebo zaludku

Poruchy traveni

Potize pti polykani

Vylu€ovani tekutiny z rany

Vylu€ovani tekutiny z pooperacni rany

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

Potize s dechem nebo sipani

Pokles poc¢tu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi) nebo dokonce jejich
nepfitomnost/nedostatek

Vypadavani vlast

Piedchazeni ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni srazeninou vzniklou pfi abnorméalnim

srde¢nim rytmu

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

Krvaceni muze nastat z nosu, do zaludku nebo do stéeva, z penisu/pochvy nebo z mo¢ovych cest
(vCetné krve v moci, ktera zbarvi mo¢ do riizova ¢i do Cervena) nebo pod kiizi

Pokles poctu ¢ervenych krvinek v krvi

Bolest biicha nebo zaludku

Poruchy traveni

Casta idka nebo tekuta stolice

Nevolnost

w

Méné casté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢loveka ze 100):

Krvaceni



- Krvaceni mize nastat z hemoroidd, z koneéniku nebo do mozku
- Vznik krevniho vyronu

- Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

- Pokles poctu krevnich desticek v krvi

- Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazend v ¢ervenych krvinkach)
- Alergicka reakce

- Nahl¢é kozni zmény, které ovliviiuji barvu a vzhled kize

- Svédéni

- Zalude&ni vied nebo vied stieva (véetné jicnového viedu)

- Zanét jicnu a zaludku

- Zpétny prinik zaludeéni s§tavy do jicnu (reflux)

- Zvraceni

- Potize pti polykani

- Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich testi jaterni funkce

Vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1 000):

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

- Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

- Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo krku

- Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvysSeninami kiize, zptisobenymi alergickou
reakci

- Pokles podilu krvinek

- Zvyseni hladiny jaternich enzymu

- Zezloutnuti kiize nebo bélma oci v diisledku onemocnéni jater nebo krve

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

- Potize s dechem nebo sipani

- Pokles poctu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi) nebo dokonce jejich
nepiitomnost/nedostatek

- Vypadavani vlast

V klinické studii byl vyskyt srdecnich infarktli u dabigatran-etexilatu pocetné vyssi nez u warfarinu.
Celkovy vyskyt byl nizky.

Lécba krevnich srazenin v zildch nohou a plic véetné pifedchazeni opakovanému vzniku krevnich
srazenin v zilach nohou a/nebo plic

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

- Krvaceni muze nastat z nosu, do Zaludku nebo do stieva, z kone¢niku, z penisu/pochvy nebo
z mocovych cest (v¢etné krve v moci, ktera zbarvi moc¢ do rizova ¢i do ¢ervena) nebo pod kiizi

- Poruchy traveni

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

- Krvaceni

- Krvaceni mlize nastat do kloubu nebo po poranéni

- Krvaceni mize nastat z hemoroidt

- Pokles poctu ¢ervenych krvinek v krvi

- Vznik krevniho vyronu

- Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

- Alergicka reakce

- Nahl¢é kozni zmény, které ovliviiuji barvu a vzhled kize
- Svédeéni

- Zaludeéni vied nebo vied stfeva (véetné jicnového viedu)
- Zanét jicnu a zaludku

- Zpétny prinik zaludecni §tavy do jicnu (reflux)

- Nevolnost



Zvraceni

Bolest bricha nebo zaludku

Casta fidka nebo tekuta stolice

Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich test jaterni funkce
Zvyseni hladiny jaternich enzymu

Vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1 000):

Krvéaceni miiZe nastat z chirurgického fezu, z mista vstupu injekce nebo katétru do Zily nebo mize
jit o krvéaceni do mozku

Pokles poctu krevnich desticek v krvi

Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo krku

Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvysSeninami kiize, zptisobenymi alergickou
reakci

Potize pii polykani

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

Potize s dechem nebo sipani

Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazend v ¢ervenych krvinkach)

Pokles podilu krvinek

Pokles poctu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi) nebo dokonce jejich
nepiitomnost/nedostatek

Zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i v dusledku onemocnéni jater nebo krve

Vypadavani vlast

V programu klinické studie byl vyskyt srdecnich infarktii u dabigatran-etexilatu vyssi nez u warfarinu.
Celkovy vyskyt byl nizky. U pacientl 1é¢enych dabigatranem nebyl pozorovan zadny rozdil ve vyskytu
srde¢nich infarkt ve srovnani s pacienty [éCenymi placebem.

Lécba krevnich srazenin a pfedchdzeni opakovanému vzniku krevnich sraZenin u déti

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

Pokles poctu cervenych krvinek v krvi

Pokles poctu krevnich desti¢ek v krvi

Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize, zptisobenymi alergickou
reakci

Nahlé kozni zmény, které ovliviiuji barvu a vzhled kize
Vznik krevniho vyronu

Krvaceni z nosu

Zpétny prinik zaludeéni $§tavy do jicnu (reflux)
Zvraceni

Nevolnost

Casta idka nebo tekuta stolice

Poruchy traveni

Vypadavani vlast

Zvyseni hladiny jaternich enzymu

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

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

Krvaceni mize nastat do zaludku nebo do stfeva, do mozku, z kone¢niku, z penisu/pochvy nebo
z mocovych cest (v¢etné krve v moci, ktera zbarvi moc¢ do rizova ¢i do ¢ervena) nebo pod kiizi
Pokles mnoZzstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazena v Cervenych krvinkéach)

Pokles podilu krvinek

Svédéni

Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

Bolest bricha nebo zaludku

Zanét jicnu a zaludku



- Alergicka reakce
- Potize pii polykéni
- Zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i v diisledku onemocnéni jater nebo krve

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

- Nedostatek bilych krvinek (které pomahaji 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

- Krvéceni

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

- Krvaceni mlize nastat z hemoroidii

- Zaludeéni vied nebo vied stfeva (véetné jicnového viedu)

- Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich testii jaterni funkce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinktt mizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dabigatran etexilate Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit

s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Dabigatran etexilate Viatris obsahuje

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jedna tvrda tobolka obsahuje dabigatran-etexilat-mesilat
odpovidajici 110 mg dabigatran-etexilatu.

- Dalsimi slozkami jsou kyselina vinna (E334), hyprolosa (E463), mastek (E553b) a hypromelosa
(E464).

- Obal tobolky obsahuje brilantni modi FCF (E133), oxid titani¢ity (E171) a hypromelosu (E464).

- Potiskovy inkoust obsahuje Selak (E904), propylenglykol (E1520), koncentrovany roztok
amoniaku (E527), ¢erny oxid Zelezity (E172) a hydroxid draselny (E525).

Jak Dabigatran etexilate Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
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Dabigatran etexilate Viatris 110 mg jsou tvrdé tobolky o délce piiblizn¢ 19 mm s neprihlednym vickem
a nepruhlednym télem svétle modré barvy, plnéné svétle Zlutymi az nazloutlymi peletami s Cernym
potiskem ,,VTRS* nad ,,DC110 na vicku i na t¢le.

Dabigatran etexilate Viatris je dostupny v balenich obsahujicich 10, 30, 60 nebo 180 tobolek
v AI/OPA/AI/PVC blistrech.

Dabigatran etexilate Viatris je dostupny v balenich obsahujicich 10x 1,30x 1,60 x 1, 100 x 1 nebo 180
x 1 tobolku v AI/OPA/AI/PVC perforovanych jednodavkovych blistrech.

Dabigatran etexilate Viatris je také dostupny v balenich obsahujicich 100 nebo 180 tobolek v HDPE
lahvickach s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem. Lahvicka také obsahuje vysousedlo
(silikagel).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca. 1,
Mad’arsko

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe
Hessen, 61352,

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 3. 2024
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