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+ Du/vardaren ska alltid ha med detta patientinformationskort ”.
« Se till att det &r den senaste versionen (24 KRKN

Bésta patient/vardare av en pediatrisk patient,

Du/ditt barn har nu bérjat behandlas med

Dabigatran etexilate Krka. Fér att kunna I | I | I II I | |I | | I| |

anvanda Dabigatran etexilate Krka pa ett

sakert sétt bor du ldsa den viktiga

informationen i bipacksedeln.

Detta informationskort innehaller viktig '
information om din/ditt barns behandling. Se :
darfor till att du/ditt barn alltid har med det. Informera vardpersonal om att du/ditt barn anvénder
Dabigatran etexilate Krka. :

Information om Dabigatran etexilate Krka for patienter/vardare av pediatriska
patienter

Om din/ditt barns behandling

+ Dabigatran etexilate Krka tunnar ut blodet. Det anvénds for att behandla befintliga
blodproppar eller férhindra att farliga blodproppar bildas.

+ Folj din/ditt barns Iakares anvisningar nér du tar Dabigatran etexilate Krka. Hoppa
aldrig dver en dos och sluta inte ta/ge Dabigatran etexilate Krka utan att forst prata
med din/ditt barns lékare.

+ Informera din/ditt barns lakare om alla lakemedel som du/ditt barn tar.

+ Informera l&karen om att du/ditt barn tar Dabigatran etexilate Krka innan du/ditt
barn ska genomga en operation eller andra ingrepp.

+ Dabigatran etexilate Krka kapslar kan tas med eller utan mat. Kapseln ska svéljas
hel med ett glas vatten. Kapseln far inte brytas sonder eller tuggas och kornen far
inte tommas ut fran kapseln.

Nar du bor uppsoka lakare

+ Blodningsrisken kan oka nar du tar Dabigatran etexilate Krka. Kontakta genast
lakare om du/ditt barn upplever tecken och symtom pa blodning sasom svullnad,
obehag, ovanlig smérta eller huvudvark, yrsel, blekhet, svaghet, ovanliga
blamarken, nasblod, blodning i tandkottet, ovanligt langvarig blodning vid skérsar,
onormalt mensflde eller bldning fran slidan, blod i urinen som kan vara rosa eller
brun, rdd/svart avféring, blodiga upphostningar, blodiga krakningar eller krakningar
som liknar kaffesump.

+ Vid fall eller skada, framfér allt om huvudet skadas, kontakta genast lakare.

+ Sluta inte att ta Dabigatran etexilate Krka utan att forst prata med din/ditt barns
lakare, om du/ditt barn upplever halsbranna, illamaende, krékningar, magbesvar,
uppsvélld mage eller smarta i Gvre delen av buken.

Information om Dabigatran etexilate Krka for vardpersonal

+ Dabigatran etexilate Krka ar ett oralt antikoagulantium (direkt trombinhdmmare).

+ Behandlingen med Dabigatran etexilate Krka kan behéva avbrytas infor en
operation eller annat ingrepp.

+ Om storre blédningshandelser uppstar maste behandlingen med Dabigatran
etexilate Krka avbrytas omedelbart.

« Ett specifikt reverserande lakemedel (idarucizumab) finns tillgangligt for vuxna
patienter. Effekt och sékerhet for det specifika reverserande lakemedlet,
idarucizumab, har inte faststallts hos pediatriska patienter. For mer information och
ytterligare rad om hur den antikoagulerande effekten av Dabigatran etexilate Krka
kan motverkas se produktresumén fér Dabigatran etexilate Krka och idarucizumab.

+ Dabigatran etexilate Krka utséndras huvudsakligen via njurarna; adekvat diures
maste uppratthallas. Dabigatran etexilate Krka kan dialyseras.



Fyll i denna del eller be din/ditt barns likare att gra det
Patientinformation

Patientens namn :

Fédelsedatum !

Indikation for antikoagulation

Dos av Dabigatran etexilate Krka :

i Sverige

i Rapportering av biverkningar
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

och ombudet fér innehavaren av godkénnandet for férsaljning:

i KRKA Sverige AB
Goéta Ark 175
118 72 Stockholm, Sverige
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Rapportering av biverkningar
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA :

och ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning: :

KRKA Finland Oy, pharmacovigilance.fi@krka.biz, tel. 020 754 5330
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