Indlaegsseddel: Information til patienten

Dabigatran etexilate Accord 110 mg, harde kapsler
dabigatranetexilat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Dabigatran etexilate Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dabigatran etexilate Accord indeholder det aktive stof dabigatranetexilat, og herer til en gruppe leegemidler,
der kaldes antikoagulantia (blodfortyndende lsegemidler). Det virker ved at blokere for et stof i kroppen, som
er involveret i dannelsen af blodpropper.

Dabigatran etexilate Accord anvendes til voksne for at:

- forebygge dannelse af blodpropper i venerne efter udskiftning af knz- eller hofte.

- forhindre blodpropper i hjernen (apopleksi) og i andre blodkar i kroppen, hvis du har en form for
uregelmaessig hjerterytme, der kaldes non-valvuler atrieflimren, og mindst en yderligere risikofaktor.

- behandle blodpropper i vener i ben og lunger, samt forebyggelse af sadanne nye blodpropper.

Dabigatran etexilate Accord anvendes til bgrn for at:
- behandle blodpropper samt forebygge nye blodpropper.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dabigatran etexilate Accord

Tag ikke Dabigatran etexilate Accord
hvis du er allergisk over for dabigatranetexilat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dabigatran
etexilate Accord (angivet i punkt 6)

- hvis du har sveert nedsat nyrefunktion

- hvis du aktuelt blgder

- hvis du har en sygdom i et af dine organer, som gger risikoen for alvorlig blgdning (f.eks. mavesar,
tilskadekomst eller blgdning i hjernen, en nylig operation i hjernen eller gjnene)
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hvis du har gget tendens til at blgde. Denne kan vare medfgdt, have ukendte arsager eller skyldes
andre leegemidler

hvis du tager andre leegemidler til at forebygge blodpropper (f.eks. warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin) bortset fra ved skift til andet blodfortyndende lzegemiddel, hvis du samtidig har et
venekateter eller arteriekateter, og du far heparin i det kateter for at holde det dbent eller mens dit
hjerteslag vender tilbage til normalen ved en procedure kaldet kateterablation for atrieflimren

hvis du har svart nedsat leverfunktion eller en leversygdom, som kan veere livstruende

hvis du tager ketoconazol eller itraconazol, som er leegemidler til behandling af svampeinfektioner
hvis du tager oralt ciclosporin, som er et leegemiddel til forebyggelse af organafstadning efter
transplantation

hvis du tager dronedaron, som er et leegemiddel til behandling af en unormal hjerterytme

hvis du tager et kombinationspraeparat med glecaprevir og pibrentasvir, et antiviralt legemiddel, der
anvendes til at behandle hepatitis C

hvis du har en kunstig hjerteklap, der kreever permanent blodfortynding.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Dabigatran etexilate Accord. Det kan ogsa vere ngdvendigt at kontakte leegen
mens du er i behandling med dette legemiddel, hvis du far symptomer, eller hvis du skal opereres.

Forteel det til din laege, hvis du har eller har haft en medicinsk tilstand eller sygdom, iseer dem, der er naevnt
i den falgende liste:

hvis du har en gget risiko for blgdninger, sasom:
« hvis du har haft en blgdning for nylig
« hvis du har faet taget et stykke veev ud (en biopsi) i lgbet af den sidste maned
* hvis du har haft en alvorlig skade (f.eks. knoglebrud, kvastelse i hovedet eller en skade, der har
kraevet operation)
 hvis du lider af en beteendelseslignende tilstand i spisergret eller maven
+ hvis du har problemer med tilbagelgb af mavesaft til spisergret
« hvis du far leegemidler, der kan ege risikoen for bledning. Se *Brug af andre laegemidler
sammen med Dabigatran etexilate Accord’ nedenfor
« hvis du tager antiinflammatoriske lzegemidler, sasom diclofenac, ibuprofen, piroxicam
« hvis du har en betendelsestilstand i hjertet (bakteriel endocardit)
 hvis du ved, at du har nedsat nyrefunktion eller du lider af dehydrering (symptomer omfatter
tarstfornemmelse og en reduceret mangde markfarvet (koncentreret)/skummende urin)
+ hvis du er over 75 ar
« hvis du er voksen og vejer 50 kg eller mindre
 kun, hvis det anvendes til bgrn: hvis barnet har en infektion omkring eller i hjernen.
hvis du har haft et hjerteanfald, eller du er blevet diagnosticeret med sygdomme, som gger risikoen for
at fa et hjerteanfald.
hvis du har en leversygdom, som er forbundet med en pavirkning af blodpraveresultater. Hvis det er
tilfeeldet, frarades brugen af dette leegemiddel.

Veer seerlig forsigtig med Dabigatran etexilate Accord

hvis du har behov for en operation:
| dette tilfeelde skal behandling med Dabigatran etexilate Accord midlertidigt stoppes, da der er en
gget risiko for blgdning under og kort efter en operation. Det er meget vigtigt at tage Dabigatran
etexilate Accord far og efter operationen ngjagtigt pa de tidspunkter, som du har faet fortalt af laegen.
hvis en operation involverer et kateter eller en injektion i rygmarven (f.eks. for epidural eller spinal
anastesi eller smertelindring):
- det er meget vigtigt at tage Dabigatran etexilate Accord far og efter operationen ngjagtigt pa de
tidspunkter, som du har faet fortalt af laegen.
« forteel det straks til leegen, hvis dine ben bliver falelseslase eller svage, eller du far problemer
med tarmen eller bleren efter endt anzstesi, da det er negdvendigt med akut behandling.



- hvis du falder eller kommer til skade, iser hvis du slar hovedet, skal du straks sgge leegehjalp. Det kan
vaere ngdvendigt, at du bliver undersagt af en laege, da du kan have en gget risiko for blgdning.

- hvis du ved, at du har en sygdom, der hedder antifosfolipidsyndrom (en forstyrrelse i immunsystemet,
der giver gget risiko for blodpropper), skal du sige det til leegen, som vil vurdere, om behandlingen
skal &ndres.

Brug af andre leegemidler sammen med Dabigatran etexilate Accord

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Forteel det iszer til leegen, far du tager Dabigatran

etexilate Accord, hvis du tager et af de nedenstaende leegemidler:

- leegemidler, der mindsker blodets evne til at starkne (f.eks. warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol,
heparin, clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyre)

- leegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol), bortset fra
leegemidler til brug pa huden

- leegemidler til behandling af uregelmaessig hjerterytme (f.eks. amiodaron, dronedaron, kinidin,
verapamil).

- Hvis du tager leegemidler, der indeholder amiodaron, kinidin eller verapamil, kan leegen fortalle dig,
at du skal bruge en reduceret dosis Dabigatran etexilate Accord, afhangig af sygdommen, som du har
faet det ordineret mod. Se punkt 3.

- leegemidler til forebyggelse af organafstadning efter transplantation (f.eks. tacrolimus eller
ciclosporin)

- et kombinationspraeparat med glecaprevir og pibrentasvir (et antiviralt legemiddel, der anvendes til at
behandle hepatitis C)

- antiinflammatorisk og smertelindrende leegemidler (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen, diclofenac)

- perikon, et naturleegemiddel som bruges mod depression

- leegemidler mod depression, der kaldes selektive serotonin-genoptagelsesh&emmere eller serotonin-
noradrenalin-genoptagelsesh&emmere

- rifampicin eller clarithromycin (to antibiotika)

- antiviralt legemiddel mod aids (f.eks. ritonavir)

- visse former for leegemidler til behandling af epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenytoin).

Graviditet og amning

Virkningen af Dabigatran etexilate Accord pa graviditet og et ufadt barn kendes ikke. Du ma ikke tage dette
leegemiddel, hvis du er gravid, medmindre din leege siger, at det er sikkert nok for dig. Hvis du er kvinde i
den fodedygtige alder, bgr du undga graviditet, mens du tager Dabigatran etexilate Accord.

Du ma ikke amme, mens du tager Dabigatran etexilate Accord.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dabigatran etexilate Accord pavirker ikke evnen til at kgre bil eller betjene maskiner.

Dabigatran etexilate Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Dabigatran etexilate Accord

Dabigatran etexilate Accord harde kapsler kan anvendes til voksne og bern i alderen 8 ar eller &ldre, som
kan synke kapslerne hele. Fas ogsa som dabigatran etexilate overtrukket granulat til behandling af barn
under 12 ar, sa snart barnet er i stand til at synke blgd mad.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen.



Tag Dabigatran etexilate Accord som anbefalet herunder for de forskellige indikationer:
Forebyggelse af dannelse af blodpropper efter udskiftning af kne- eller hofte
Den anbefalede dosis er 220 mg 1 gang om dagen (taget som 2 kapsler pa 110 mg).

Hvis din nyrefunktion er nedsat til mindre end det halve, eller hvis du er 75 ar eller &ldre, er den
anbefalede dosis 150 mg 1 gang dagligt (taget som 2 kapsler pa 75 mg).

Hvis du tager leegemidler, der indeholder amiodaron, Kinidin eller verapamil, er den anbefalede dosis
150 mg 1 gang dagligt (taget som 2 kapsler pa 75 mg).

Hvis du tager leegemidler, der indeholder verapamil, og du har en nedsat nyrefunktion med mere end
halvdelen, bgr du behandles med en reduceret dosis pa 75 mg Dabigatran etexilate Accord, fordi din risiko
for blgdning kan veere gget.

Ved begge slags operationer er det sadan, at behandlingen ikke pabegyndes, hvis det stadig blgder fra
operationssaret. Hvis behandlingen farst kan begynde dagen efter operationen, skal du begynde doseringen
med at tage 2 kapsler 1 gang dagligt.

Efter udskiftning af knae
Du skal begynde behandlingen med Dabigatran etexilate Accord, inden for 1-4 timer efter operationen er
afsluttet, med 1 kapsel. Derefter skal du tage 2 kapsler 1 gang dagligt i totalt 10 dage.

Efter udskiftning af hofte
Du skal begynde behandlingen med Dabigatran etexilate Accord, inden for 1-4 timer efter operationen er
afsluttet, med 1 kapsel. Derefter skal du tage 2 kapsler 1 gang dagligt i totalt 28-35 dage.

Forebyggelse af blodpropper i hjernen og andre steder i blodkarrene ved unormal hjerterytme og behandling
af blodpropper i vener i ben og lunger samt forebyggelse af nye blodpropper
Den anbefalede dosis er 300 mg, der tages som 1 kapsel & 150 mg 2 gange dagligt.

Er du 80 ar eller ldre, sa er den anbefalede dosis 220 mg, der tages som 1 kapsel 4 110 mg 2 gange
dagligt.

Hvis du tager leegemidler, der indeholder verapamil, sa bar dosis af Dabigatran etexilate Accord kun vare
220 mg, der tages som 1 kapsel & 110 mg 2 gange dagligt, fordi din risiko for blgdning kan vare gget.

Hvis du evt. har en gget risiko for blgdning, kan din leege valge at ordinere en dosis pa 220 mg, der tages
som 1 kapsel a 110 mg 2 gange dagligt.

Hvis dit hjerteslag skal vende tilbage til normalen ved en procedure kaldet kardiovertering, kan du fortseette
med at tage dette leegemiddel. Tag Dabigatran etexilate Accord efter la&egens anvisning.

Hvis du, ved en procedure der kaldes perkutan koronar intervention med stenting, har faet indsat medicinsk
udstyr (en stent) i en blodare for at holde den &ben, kan du blive behandlet med Dabigatran etexilate Accord
efter legen har besluttet, at en normal kontrol af blodsterkningen er blevet opnaet. Tag Dabigatran etexilate
Accord efter leegens anvisning.

Behandling af blodpropper samt forebyggelse af nye blodpropper hos bgrn

Dabigatran etexilate Accord skal tages to gange dagligt, én dosis om morgenen og én dosis om aftenen,
pa omtrent samme tidspunkt hver dag. Intervallet mellem doseringer skal vaere sa teet pa 12 timer som
muligt.




Den anbefalede dosis afhaenger af vaegt og alder. Din lzege vil bestemme den korrekte dosis. Din leege kan
justere dosis i lgbet af behandlingen. Bliv ved med at bruge alle andre leegemidler, medmindre leegen beder
dig om at stoppe brugen af nogen af dem.

Tabel 1 viser den enkelte og den samlede daglige dosis Dabigatran etexilate Accord i milligram (mg).
Doserne afhanger af patientens veegt i kilo (kg) og alder i ar.

Tabel 1: Doseringstabel for Dabigatran etexilate Accord kapsler

Veegt-/alderskombinationer Enkeltdosis Samlet daglig dosis

Vaqt i kg Alder i &r img img
11 til under 13 kg 8 til under 9 ar 75 150
13 til under 16 kg 8 til under 11 ar 110 220
16 til under 21 kg 8 til under 14 ar 110 220
21 til under 26 kg 8 til under 16 ar 150 300
26 til under 31 kg 8 til under 18 ar 150 300
31 til under 41 kg 8 til under 18 ar 185 370
41 til under 51 kg 8 til under 18 ar 220 440
51 til under 61 kg 8 til under 18 ar 260 520
61 til under 71 kg 8 til under 18 ar 300 600
71 til under 81 kg 8 til under 18 ar 300 600
81 kg eller derover 10 til under 18 ar 300 600
Enkeltdoser, der kreever kombinationer af flere end én kapsel:
300 mg: to 150 mg kapsler eller

fire 75 mg kapsler
260 mg: én 110 mg plus én 150 mg kapsel eller

én 110 mg plus to 75 mg kapsler
220 mg: to 110 mg kapsler
185 mg: én 75 mg plus én 110 mg kapsel
150 mg: én 150 mg kapsel eller

to 75 mg kapsler

Sadan skal du tage Dabigatran etexilate Accord

Dabigatran etexilate Accord kan tages sammen med eller uden mad. Synk kapslen hel med et glas vand for at
lette passagen til mavesaekken. Lad vaere med at knakke eller tygge kapslen eller tage indholdet ud, da det
kan gge blgdningsrisikoen.

Skift i blodfortyndende behandling
Skift ikke blodfortyndende behandling, uden specifik radgivning fra laegen.

Hvis du har taget for meget Dabigatran etexilate Accord
Hvis du har taget for meget af dette leegemiddel, gges risikoen for bladning. Kontakt straks laegen, hvis du
har taget for mange kapsler. Specifikke behandlingsmuligheder er tilgeengelige.

Hvis du har glemt at tage Dabigatran etexilate Accord

Forebyggelse af dannelse af blodpropper efter udskiftning af knee- eller hofte

Fortseet neeste dag med dine resterende daglige doser Dabigatran etexilate Accord pa samme tidspunkt, som
du plejer.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Anvendelse til voksne: Forebyggelse af blodpropper i hjernen og andre steder i blodkarrene ved unormal
hjerterytme oq behandling af blodpropper i vener i ben og lunger samt forebyqggelse af nye blodpropper
Anvendelse til bgrn: Behandling af blodpropper samt forebyggelse af nye blodpropper




En glemt dosis kan stadig tages op til 6 timer far naste dosis skal tages.
En glemt dosis skal udelades, hvis den resterende tid, far naeste dosis skal tages, er under 6 timer.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Dabigatran etexilate Accord

Tag Dabigatran etexilate Accord ngjagtigt som foreskrevet. Du ma ikke holde op med at tage dette
leegemiddel uden farst at tale med leegen, da risikoen for at udvikle en blodprop kan veere starre, hvis du
stopper for tidligt med behandlingen. Kontakt leegen, hvis du oplever fordgjelsesbesveer, efter du har taget
Dabigatran etexilate Accord.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan, som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Dabigatran etexilate Accord virker pa blodets starkning, sa de fleste bivirkninger er tegn pa bla merker eller
blgdninger. Alvorlig eller svaer blgdning kan forekomme, de udger de mest alvorlige bivirkninger og kan,
uafhaengigt af, hvor bladningen forekommer, veere invaliderende, livstruende eller endog med dedelig
udgang. Sadanne blgdninger er ikke altid synlige.

Kontakt straks laegen, hvis du far en blgdning, som ikke stopper af sig selv eller der opstar tegn pa
leengerevarende eller kraftig blgdning (usedvanlig svaghed, treethed, bleghed, svimmelhed, hovedpine eller
uforklarlig haevelse). Din leege kan i sa fald beslutte at holde dig under ngje observation eller &ndre dit
leegemiddel.

Kontakt straks lzegen, hvis du far en alvorlig allergisk reaktion, som medfarer vejrtreekningsbesvaer eller
svimmelhed.

De nedenfor anfarte mulige bivirkninger er grupperet efter, hvor ofte de kan forekomme:

Forebyqggelse af dannelse af blodpropper efter udskiftning af kne- eller hofte
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- nedsat indhold af heemoglobin i blodet (substans i de rade blodlegemer)
- unormale laboratorietestresultater for leverfunktionen.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- blgdning kan forekomme fra nasen, i maven eller tarmen, fra penis/vagina eller urinvejene (inkl. blod
i urinen der farver urinen pink eller rad), fra haemorider, fra endetarmen, under huden, i led, fra eller
efter et uheld, eller efter en operation

- blodansamling eller bla maerker efter operation

- blod i affgringen fundet ved laboratorieanalyse

- nedsat antal rade blodlegemer

- fald i andelen af blodlegemer

- allergisk reaktion

- opkastning

- hyppig lgs eller vandig affering

- utilpashed

- sarsekret (udsivning af vaeske fra operationssaret)

- stigning i leverenzymer
gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene pa grund af lever- eller blodproblemer.

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):



blgdning

bladning kan forekomme i hjernen, fra operationssnittet, fra et injektionssted eller fra det sted, hvor et
kateter gar ind i en vene

blodigt udflad fra det sted, hvor et kateter gar ind i en vene

ophostning af blod eller blodigt spyt

nedsat antal blodplader

nedsat antal rade blodlegemer efter en operation

alvorlig allergisk reaktion, som medfarer vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed

alvorlig allergisk reaktion, som medfarer haevelser i ansigtet eller sveelget

hududslat fremtreedende som markerade, hevede, klgende buler forarsaget af en allergisk reaktion
pludselig &ndring af hudens farve og udseende

klge

mavesar eller sar i tarmen (inkl. sar i spiseraret)

beteendelseslignende tilstand i spisergr og mave

tilbagelgb af mavesaft til spisergret

mavesmerter

fordgjelsesbesveer

synkebesveer

sarvaeske

sarveeske efter operation.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgaengelige data):

vejrtraekningsbesveer eller hvaesende vejrtraekning
nedsat antal af eller endog mangel pa hvide blodlegemer (disse hjeelper med at bekeempe infektioner)
hartab.

Forebyggelse af blodpropper i hjernen og andre steder i blodkarrene ved unormal hjerterytme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

blgdning kan forekomme fra nasen, i maven eller tarmen, fra penis/vagina eller urinvejene (inkl. blod
i urinen, der farver urinen pink eller rgd) eller under huden

nedsat antal rade blodlegemer

mavesmerter

fordgjelsesbesvaer

hyppig lgs eller vandig affaring

utilpashed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

blgdning

blgdning kan forekomme fra heemorider, fra endetarmen eller i hjernen
blodansamling

ophostning af blod eller blodigt spyt

nedsat antal blodplader

nedsat indhold af heemoglobin i blodet (substans i de rade blodlegemer)
allergisk reaktion

pludselig &ndring af hudens farve eller udseende

klge

mavesar eller sar i tarmen (inkl. sar i spisergret)

beteendelseslignende tilstand i spisergr og mave

tilbagelgb af mavesaft til spisergret

opkastning

synkebesveer

unormale laboratorietestresultater for leverfunktionen.

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):



- blgdning kan forekomme i et led, efter operation, efter tilskadekomst, fra et injektionssted, eller fra det
sted, hvor et kateter gar ind i en vene

- alvorlig allergisk reaktion, som medfarer vejrtraeekningsbesvaer eller svimmelhed

- alvorlig allergisk reaktion, som medfarer heaevelser i ansigtet eller svalget

- hududslet fremtreedende som markergde, haevede, klgende buler forarsaget af en allergisk reaktion

- fald i andelen af blodlegemer

- stigning i leverenzymer.

- gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene pa grund af lever- eller blodproblemer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgaengelige data):

- vejrtreekningsbesvaer eller hvaesende vejrtraekning

- nedsat antal af eller endog mangel pa hvide blodlegemer (disse hjelper med at bekeempe infektioner)
- hartab.

| et af de kliniske studier var hyppigheden af hjerteanfald numerisk hgjere med Dabigatran etexilate Accord
end med warfarin. Den samlede forekomst var lav.

Behandling af blodpropper i vener i ben og lunger samt forebyggelse af nye blodpropper

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- blgdning kan forekomme fra naesen, i maven eller tarmen, fra endetarmen, fra penis/vagina eller
urinvejene (inkl. blod i urinen, der farver urinen pink eller rgd) eller under huden

- fordgjelsesbesveer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- blgdning

- blgdning kan forekomme i et led eller efter tilskadekomst
- blgdning kan forekomme fra haemorider

- nedsat antal rgde blodlegemer

- blodansamling

- ophostning af blod eller blodigt spyt

- allergisk reaktion

- pludselig endring af hudens farve eller udseende

- klge

- mavesar eller sar i tarmen (inkl. sar i spisergret)

- beteendelseslignende tilstand i spisergr og mave

- tilbagelgb af mavesaft til spisergret

- kvalme

- opkastning

- mavesmerter

- hyppig las eller vandig affering

- unormale laboratorietestresultater for leverfunktionen

- stigning i leverenzymer.

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
blgdning kan forekomme efter operation, fra et injektionssted eller fra det sted, hvor et kateter gar ind i
en vene eller i hjernen.

- nedsat antal blodplader

- alvorlig allergisk reaktion, som medfarer vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed

- alvorlig allergisk reaktion, som medfarer haevelser i ansigtet eller svalget

- hududslet fremtreedende som markergde, haevede, klgende buler forarsaget af en allergisk reaktion

- synkebesveer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra de tilgaengelige data):



vejrtreekningsbesvaer eller hvaesende vejrtraekning

et fald i maengden af haemoglobin i blodet (substans i de rade blodlegemer)

fald i andelen af blodlegemer

nedsat antal af eller endog mangel pa hvide blodlegemer (disse hjeelper med at bekeempe infektioner)
gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene pa grund af lever- eller blodproblemer

hartab.

| studieprogrammet var hyppigheden af hjerteanfald hgjere med Dabigatran etexilate Accord end med
warfarin. Den samlede forekomst var lav. Hyppigheden af hjerteanfald hos patienter behandlet med
dabigatran svarede til hyppigheden af hjerteanfald hos patienter behandlet med placebo.

Behandling af blodpropper samt forebyggelse af nye blodpropper hos bgrn

Almlndellge (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

nedsat antal rgde blodlegemer

nedsat antal blodplader

hududslat fremtreedende som markergde, haevede, klgende buler forarsaget af en allergisk reaktion
pludselig &ndring af hudens farve og udseende
blodansamling

naeseblod

tilbagelgb af mavesaft til spisergret

opkastning

kvalme

hyppig las eller vandig affering
fordgjelsesbesveer

hartab

stigning i leverenzymer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

nedsat antal hvide blodlegemer (disse hjeelper med at bekaeempe infektioner)

blgdning kan forekomme i maven eller tarmen, fra hjernen, fra endetarmen, fra penis/vagina eller
urinvejene (inkl. blod i urinen, der farver urinen pink eller rgd) eller under huden
nedsat indhold af heemoglobin i blodet (substans i de rade blodlegemer)

fald i andelen af blodlegemer

klge

ophostning af blod eller blodigt spyt

mavesmerter

beteendelseslignende tilstand i spisergr og mave

allergisk reaktion

synkebesveer

gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene pa grund af lever- eller blodproblemer.

Ikke kendt (hypplgheden kan ikke beregnes ud fra de tilgeengelige data):

mangel pa hvide blodlegemer (disse hjelper med at bekempe infektioner)

alvorlig allergisk reaktion, som medfarer vejrtreekningsbesveer eller svimmelhed

alvorlig allergisk reaktion, som medfarer haevelser i ansigtet eller svalget

vejrtraekningsbesveer eller hvaesende vejrtrekning

blgdning

blgdning kan forekomme i et led eller fra et uheld, efter operation, eller fra et injektionssted, eller fra
det sted, hvor et kateter gar ind i en vene

blgdning kan forekomme fra haeemorider

mavesar eller sar i tarmen (inkl. sar i spisergret)

unormale laboratorietestresultater for leverfunktionen.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, blisteren og beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30°C.

Efter farste abning af beholderen, skal indholdet bruges inden for 60 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dabigatran etexilate Accord indeholder:

- Aktivt stof: dabigatran. Hver hard kapsel indeholder 110 mg dabigatranetexilat (som mesilat).

- @vrige indholdsstoffer: vinsyre (E334), hypromellose (E464), talcum (E553b),
hydroxypropylcellulose (E463), croscarmellosenatrium (E468) og magnesiumstearat (E572) (se punkt
2 "Dabigatranetexilat Accord indeholder natrium').

- Kapselskallen bestar af titandioxid (E171) og hypromellose (E464).

- Den sorte tryksveerte bestar af shellac (E904), propylenglycol (E1520), sort jernoxid (E172) og
kaliumhydroxid (E525).

Udseende og pakningsstarrelser

Dabigatran etexilate Accord 110 mg er harde kapsler, stgrrelse "1" (ca. 19x7 mm) kapsel med hvid,

uigennemsigtig haette patrykt "MD" og hvid uigennemsigtig underdel patrykt "110" med sort blek. Kapslen

indeholder en blanding af hvide til lysegule farvede pellets og lysegult granulat.

Dabigatran etexilate Accord 110 mg harde kapsler fas i pakninger med OPA/Alu/terremiddel PE-
PET/AIu/PE perforerede blistre med 10, 30, 60, 100 og 180 kapsler i en karton.

Dabigatran etexilate Accord 110 mg harde kapsler fas i pakninger med OPA/Alu/terremiddel PE-
PET/AIU/PE perforerede enkeltdosis-blistre med 10x1, 30x1, 60x1, 100x1 og 180x1 kapsler i en karton.
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Dabigatran etexilate Accord 110 mg harde kapsler fas ogsa i pakninger med polypropylenbeholder med
barnesikret 1ag med 60 kapsler i en karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821

Denne indleegsseddel blev senest eendret 08/2024.
Du kan finde yderligere oplysninger om Dabigatran etexilate Accord pa det Europziske

Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu og pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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PATIENTKORT
(Accord logo)

Dabigatran etexilate Accord
dabigatranetexilat

° Dette kort skal altid vaere pa dig/pa omsorgspersonen
° Sgrg for det er den nyeste version [xxxx 20xx]

Kare patient/omsorgsperson til en paediatrisk patient,

Din/dit barns laege har ordineret behandling med Dabigatran etexilate Accord. For at bruge Dabigatran
etexilate Accord pa sikker vis, bedes du tage hensyn til de vigtige oplysninger i indleegssedlen.

Da patientkortet indeholder vigtige informationer om din/dit barns behandling, skal du/dit barn derfor altid
have kortet pa dig/sig for at informere leeger og sundhedspersonale om din/dit barns behandling med
Dabigatran etexilate Accord.

Information om Dabigatran etexilate Accord til patienter/omsorgspersoner til padiatriske patienter

Om din/dit barns behandling

. Dabigatran etexilate Accord fortynder blodet. Det anvendes til behandling af eksisterende blodpropper
eller for at forhindre dannelsen af farlige blodpropper.

. Falg legens anvisning, nar du/dit barn tager Dabigatran etexilate Accord. Du ma aldrig springe en
dosis over, eller stoppe med at tage Dabigatran etexilate Accord uden at have talt med din/dit barns

leege.
. Informér din/dit barns leege om andre leegemidler, som du/dit barn aktuelt tager.
. Informér din/dit barns leege om behandlingen med Dabigatran etexilate Accord, hvis du/dit barn skal

opereres eller have foretaget andre indgreb.
. Dabigatran etexilate Accord kapsler kan tages sammen med eller uden mad. Kapslen skal synkes hel
med et glas vand. Kapslen ma ikke knakkes eller tygges, og kapselindholdet ma ikke tages ud.

Hvornar skal du sgge laegehjalp?

. Det kan gge risikoen for blgdninger at tage Dabigatran etexilate Accord. Kontakt straks leegen, hvis
du/dit barn oplever tegn og symptomer pa blgdning, som f.eks.: havelse, ubehag, usedvanlig smerte
eller hovedpine, svimmelhed, bleghed, svaghed, usaedvanlige bla meerker, naeseblod, blgdende
gummer, usedvanlig langvarig blgdning fra sar, unormal menstruation eller blgdning fra skeden, blod
i urinen, som kan vere lysergd eller brun, rgd/sort affgring, ophostning af blod, opkastning af blod
eller substans, der ligner kaffegrums.

. Ved fald eller tilskadekomst, iszr hvis hovedet slas, skal der sgges akut lzegehjelp.

. Stop ikke med at tage Dabigatran etexilate Accord uden at have talt med din/dit barns laege, hvis du/dit
barn oplever halsbrand, kvalme, opkastning, mavebesvear, oppustethed eller smerter i den gvre del af
maven.

Information om Dabigatran etexilate Accord til leeger og sundhedspersonale

. Dabigatran etexilate Accord er et oralt antikoagulans (direkte trombin-hemmer).

. Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandling med Dabigatran etexilate Accord far kirurgiske eller
andre invasive procedurer.

J Ved alvorlige blgdninger skal behandling med Dabigatran etexilate Accord straks stoppes.

. En specifik antidot (idarucizumab) er tilgeengelig for voksne patienter. Den specifikke antidot
idarucizumabs virkning og sikkerhed hos peaediatriske patienter er ikke klarlagt. For oplysninger og

12



mere radgivning om modvirkningen af den antikoagulerende virkning af Dabigatran etexilate Accord,
se produktresuméerne for Dabigatran etexilate Accord og idarucizumab.

. Dabigatran etexilate Accord udskilles primaert via nyrerne, og en tilstreekkelig diurese skal
opretholdes. Dabigatran etexilate Accord er dialyserbart.

Udfyld dette afsnit eller bed din/dit barns leege om at gare det.

Patientinformation

Patientens navn

Fadselsdato

Indikation for antikoagulation

Dosis af Dabigatran etexilate Accord
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