Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Dabigatran etexilate Medical Valley 75 mg horé hylki
dabigatran etexilat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dabigatran etexilate Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dabigatran etexilate Medical Valley

Hvernig nota a Dabigatran etexilate Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dabigatran etexilate Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Dabigatran etexilate Medical Valley og vido hverju pad er notad

Dabigatran etexilate Medical Valley inniheldur virka efnid dabigatran etexilat og tilheyrir flokki lyfja sem
kallast segavarnarlyf. Pad virkar med pvi ad hindra efni i likamanum sem a patt i myndun blodtappa.

Dabigatran etexilate Medical Valley er notad hja fulloronum til:
- a0 koma i veg fyrir myndun blodtappa i blaeedum eftir lioskiptaadgerd a hné eda mjodm.
Dabigatran etexilate Medical Valley er notad hja bérnum til:

- medferdar vid blootdppum og til ad koma i veg fyrir endurtekna blédtappamyndun.

2. Adur en byrjad er ad nota Dabigatran etexilate Medical Valley

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda 1 60rum skdmmtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabad.

Ekki m4 nota Dabigatran etexilate Medical Valley

- ef um er ad reeda ofnami fyrir dabigatran etexilati eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert med verulega skerta nyrnastarfsemi.

- ef pér bladir nina.



- ef pt ert med sjukdom 1 liffaeri sem eykur hattuna 4 alvarlegri blaedingu (t.d. magasar, averki eda
blaeding i heila, nyleg skurdadgerd a heila eda augum).

- ef pu hefur aukna blaedingartilhneigingu. betta getur verid meofett, af 6pekktum orsékum eda
vegna annarra lyfja.

- ef pt ert ad nota lyf sem hindra blodstorknun (t.d. warfarin, rivaroxaban, apixaban eda heparin),
nema pegar skipt er um medferd med segavarnarlyfjum, a4 medan pt ert med edalegg i blaed eda
slagaed og faerd heparin i ®0alegginn til ad halda honum opnum eda & medan hjartslattinum er
komid aftur i edlilegt horf med adgerd sem kallast brennsluadgerd med hjartapraedingu vegna
gattatifs.

- ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi eda lifrarsjikdom sem geeti valdid dauda.

- ef pt ert ad nota ketdkdnazol til inntdku eda itrakonazol, lyf til medhondlunar 4 sveppasykingum.

- ef pu ert ad nota cyklosporin til inntoku, lyf til ad fyrirbyggja hofnun liffzeris eftir liffeeraflutning.

- ef pu ert ad nota dronedaron, lyf sem notad er vid 6edlilegum hjartsletti.

- ef pt tekur lyfjasamsetningu med glecapreviri og pibrentasviri, veiruhamlandi lyf sem notad er til
medhondlunar 4 lifrarbdlgu C.

- ef pu ert med gervihjartaloku sem krefst stdougrar blodpynningar.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Dabigatran etexilate Medical Valley er notad. Einnig getur verid ad pu
purfir ad leita rada hja lekninum medan a medferd med lyfinu stendur ef pu finnur fyrir einhverjum
einkennum eda ef pu parft ad fara i adgerd.

Lattu leekninn vita af sjikdomum og 60rum heilsufarsvandamalum sem pu ert med eda hefur verid meo,
sérstaklega peim sem talin eru upp i eftirfarandi lista:

- Ef pt hefur aukna bladingartilhneigingu, eins og:

= ef pér hefur nylega bleatt.

" ef teki0 hefur verid vefsyni (fjarlegdur hluti af vef til rannsoknar) Ur pér undanfarinn manuad.

" ef pu hefur ordid fyrir alvarlegum averka (t.d. beinbroti, h6fudaverka eda 6drum averkum
sem krefjast skurdadgeroar).
ef pt ert med bolgusjukdom i vélinda eda maga.
ef pt ert med bakflaedi magasafa upp i vélinda.

L ef pu ert 4 lyfjamedferd sem gati aukid bledingarhattu. Sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Dabigatran etexilate Medical Valley* hér ad nedan.
ef pu ert ad taka bolgueyodandi lyf, t.d. diklofenak, ibuprofen, piroxicam.
ef pt ert med hjartapelsbolgu af voldum bakteria (sykingu i hjartalokum).

= ef pt veist ad pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda ef pu pjaist af vokvaskorti (einkenni eru
m.a. porsti og 1itid magn af dokkleitu (sterku) / freydandi pvagi).
" ef pu ert eldri en 75 ara.

ef pt ert fullordinn sjuklingur og vegur 50 kg eda minna.
adeins ef lyfid er notad handa bornum: ef barnid er med sykingu umhverfis heilann eda i
heilanum.

- Ef bu hefur fengio hjartaafall eda hefur greinst med sjukdom sem eykur heettu 4 hjartaafalli.

- Ef bu ert med lifrarsjukdom sem tengist breytingum & nidurstédum blodrannsékna. Notkun lyfsins
er ekki radlogo 1 slikum tilvikum.

Geeta skal sérstakrar varidar vio notkun Dabigatran etexilate Medical Valley



Ef pt parft ad fara i skurdadgerd:

I pessu tilviki verdur ad haetta medferd med Dabigatran etexilate Medical Valley timabundid
vegna aukinnar bledingarhattu medan 4 adgerd stendur og i stuttan tima eftir ad henni lykur.
Afar mikilvaegt er ad taka Dabigatran etexilate Medical Valley fyrir og eftir adgerdina
nakvamlega a peim timum sem laeknirinn hefur sagt pér.

Ef adgero felur i sér isetningu leggs eda inndalingu i manu (t.d. fyrir utanbasts- eda manudeyfingu

eda verkjastillingu):

L] er afar mikilvaegt ad taka Dabigatran etexilate Medical Valley fyrir og eftir adgerdina
nakvemlega 4 peim timum sem leeknirinn hefur sagt pér.

= skaltu lata leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir dofa eda mattleysi i fotum eda vandamali
med parmana eda pvagblooruna eftir lok svafingar, pvi ad tafarlaus medferd er naudsynleg.

Ef pu dettur eda meidir pig medan &4 medferd stendur, sérstaklega ef p rekur h6fudid i. Leitadu

tafarlaust leeknisadstodar. bu geetir purft 4 leeknisskodun ad halda par sem pu gatir verid i aukinni

blaedingarhaettu.

Ef bu veist ad pt ert med sjukdom sem kallast andfosfolipio heilkenni (roskun 1 6nemiskerfinu sem
veldur aukinni haettu 4 blodtappa), skaltu segja leekninum fra pvi, hann dkvedur hvort geaeti purft ad
breyta medferdinni.

Notkun annarra lyfja samhlida Dabigatran etexilate Medical Valley

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Einkum skaltu lata leekninn vita 40ur en pi tekur Dabigatran etexilate Medical Valley
ef pu tekur eitt af lyfjunum sem talin eru upp hér ad nedan:

Lyf sem dregur ur blodstorknun (warfarin, phenprocoumon, asenékimaroél, heparin, klopidogrel,
prasugel, ticagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra)

Lyf vid sveppasykingum (t.d. ketokonazdl, itrakonazol) nema ef pau eru eingdngu borin 4 hiidina
Lyf vid 6edlilegum hjartsleetti (t.d. amiodarén, dronedaron, kinidin, verapamil).

Ef pt tekur lyf sem inniheldur amiédaron, kinidin eda verapamil geeti laeknirinn sagt pér ad nota
minni skammt af Dabigatran etexilate Medical Valley, en pad fer eftir sjakdomnum sem pvi var
avisad vid. Sja einnig kafla 3.

Lyf'til ad fyrirbyggja hofnun liffeeris eftir liffeeraigreedslu (t.d. takrolimus, cyklosporin)
Lyfjasamsetningu med glecapreviri og pibrentasviri (veiruhamlandi lyf notad til medhondlunar &
lifrarbolgu C)

Bolgueydandi lyf og verkjastillandi Iyf (t.d. acetylsalicylsyra, iblpréofen, diklofenak)
Johannesarjurt (St. John's wort), nattarulyf vid punglyndi

bunglyndislyf sem kallast sérheefoir serotonin endurupptokuhemlar eda ser6tonin-norepinefrin
endurupptokuhemlar

Rifampisin eda klaritrémysin (tvo syklalyf)

Veirusykingalyf vid alneemi (AIDS) (t.d. ritonavir)

Akvedin lyf til medhondlunar 4 flogaveiki (t.d. karbamazepin, fenytoin)

Meodganga og brjéstagjof

Ahrif Dabigatran etexilate Medical Valley 4 medgongu og fostur eru ekki pekkt. bvi 4 ekki ad nota lyfid 4
medgoéngu nema samkvaemt radleggingu leeknis. Konur 4 barneignaraldri attu ad fordast ad verda
pungadar medan a medferd med Dabigatran etexilate Medical Valley stendur.

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega ekki nota Dabigatran etexilate Medical Valley.
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Akstur og notkun véla

Dabigatran etexilate Medical Valley hefur engin pekkt ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum ko6flum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta
vid leekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota 4 Dabigatran etexilate Medical Valley

Dabigatran etexilate Medical Valley hylki ma nota handa fullordnum og bérnum 8 4ra og eldri sem geta
gleypt hylkin 1 heilu lagi. Til eru 6nnur lyfjaform fyrir videigandi aldur til medferdar hja bérnum yngri en

8 ara.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Takio Dabigatran etexilate Medical Valley eins og radlagt er vid eftirfarandi adstaedur:

Forvorn gegn myndun bldédtappa eftir lidskiptaadgerd 4 hné eda mjodm

Réadlagdur skammtur er 220 mg einu sinni 4 sélarhring (tekid sem 2 hylki med 110 mg).

Ef nyrnastarfsemi pin er skert um meira en helming eda ef pt ert 75 ara eda eldri er radlagour
skammtur 150 mg einu sinni 4 sélarhring (tekid sem 2 hylki med 75 mg).

Ef pt ert ad taka lyf sem innihalda amiédarén, kinidin eda verapamil er radlagdur skammtur 150 mg
einu sinni 4 sélarhring (tekid sem 2 hylki med 75 mg).

Ef pu ert ad taka lyf sem inniheldur verapamil og nyrnastarfsemi pin er skert um meira en helming, a
a0 minnka skammtinn i 75 mg af Dabigatran etexilate Medical Valley vegna pess ad bledingarhzatta

getur verid aukin hja pér.

Fyrir badar adgerdir gildir ad ekki ma hefja medferd ef bleeding er fra adgerdarstad. Ef medferd er ekki
hafin a4 adgerdardegi skal hefja medferd med 2 hylkjum einu sinni 4 s6larhring.

Eftir adgerd begar skipt er um hnélid

Hefja skal medferd med Dabigatran etexilate Medical Valley innan 1-4 klukkustunda eftir ad adgero lykur
med pvi ad taka eitt hylki. Eftir pad 4 a0 taka tvo hylki einu sinni & solarhring i 10 daga.

Eftir adgerd pegar skipt er um mjadmarlio

Hefja skal medferd med Dabigatran etexilate Medical Valley innan 1-4 klukkustunda eftir a0 adgerd lykur
med pvi ad taka eitt hylki. Eftir pad & ad taka tvo hylki einu sinni & solarhring 1 28-35 daga.

Meodferd vid blodtdoppum og til ad koma i veg fyrir endurtekna blédtappamyndun hjd bérnum




Dabigatran etexilate Medical Valley 4 ad taka tvisvar 4 dag, einn skammt ad morgni og einn skammt ad
kvoldi, u.p.b. 4 sama tima a hverjum degi. Bilid 4 milli skémmtunar parf ad vera eins nalaegt 12
klukkustundum og mogulegt er.

Réadlagdur skammtur fer eftir pyngd og aldri. Laeknirinn mun dkvarda réttan skammt. Laknirinn gaeti
adlagad skammtinn pegar lidur & medferdina. Haltu afram ad nota 611 6nnur lyf, nema leeknirinn hafi sagt

pér ad haetta ad nota einhver peirra.

Tafla 1 synir staka skammta og heildardagskammta af dabigatran etexilate 1 milligrommum (mg).
Skammtarnir midast vid pyngd i kilogrommum (kg) og aldur sjuklingsins 1 arum:

Tafla 1: Skammtatafla fyrir dabigatran etexilate hylki

Samsetning pyngdar / aldurs Stakur skammtur i mg| Heildardagskammtur

Pyngd i kg Aldur i arum i mg
11 til undir 13 kg 8 til yngri en 9 ara 75 150
13 til undir 16 kg 8 til yngrien 11 ara 110 220
16 til undir 21 kg 8 til yngri en 14 ara 110 220
21 til undir 26 kg 8 til yngri en 16 ara 150 300
26 til undir 31 kg 8 til yngri en 18 ara 150 300
31 til undir 41 kg 8 til yngri en 18 ara 185 370
41 til undir 51 kg 8 til yngri en 18 ara 220 440
51 til undir 61 kg 8 til yngri en 18 ara 260 520
61 til undir 71 kg 8 til yngri en 18 ara 300 600
71 til undir 81 kg 8 til yngri en 18 ara 300 600
81 kg og vyfir 10 til yngri en 18 ara 300 600
Stakir skammtar sem krefjast samsetninga med fleiri en einu hylki:
300 mg: tvd 150 mg hylki eda

fjogur 75 mg hylki

260 mg: eitt 110 mg og eitt 150 mg hylki eda eitt 110 mg og tvo 75 mg hylki
220 mg: tvo 110 mg hylki
185 mg: eitt 75 mg og eitt 110 mg hylki
150 mg: eitt 150 mg hylki eda

tvd 75 mg hylki
Hvernig nota a Dabigatran etexilate Medical Valley
Dabigatran etexilate Medical Valley ma taka med eda an matar. Gleypa a hylkid 1 heilu lagi med glasi af
vatni, til ad tryggja ad lyfio berist nidur i maga. Ekki ma brjdta, tyggja eda opna hylkid til ad taka kornin
ur pvi, par sem pad getur aukid blaedingarhaettu.
Breyting 4 bl6dpynningarmedferd
bu matt ekki breyta blodpynningarmedferdinni an sérstakra leidbeininga fra leekninum.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of mikid af lyfinu er tekid er aukin heetta 4 bleedingum. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu hefur tekid
of morg hylki. Sérteekt medferdararreedi er tiltekt.



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Dabigatran etexilate Medical Valley

Forvorn gegn myndun bldédtappa eftir lidskiptaadgerd 4 hné eda mjoom

Taktu daglegan skammt af Dabigatran etexilate Medical Valley 4 sama tima nasta dag.
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Meodferd vio bloodtdppum og til ad koma i veg fyrir endurtekna blédtappamyndun hja bérnum

Taka ma gleymdan skammt allt ad 6 klst. fyrir neesta detladan skammt.
Sleppa 4 gleymdum skammti ef styttri timi en 6 klst. er ad nasta aztlada skammti. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Dabigatran etexilate Medical Valley

Taktu Dabigatran etexilate Medical Valley nakvaemlega eins og melt er fyrir um. Ekki hatta ad taka lyfio
an pess a0 rada fyrst vid leekninn, par sem hatta 4 myndun blodtappa geeti verid meiri ef pu hettir
medferdinni of snemma. Hafou samband vid leekninn ef pa finnur fyrir meltingartruflunum eftir ad hafa

tekid Dabigatran etexilate Medical Valley.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Dabigatran etexilate Medical Valley hefur ahrif 4 storknun bl6dsins, pannig a0 flestar aukaverkanir eru
tengdar einkennum eins og marblettum eda blaedingu. Meirihattar eda verulegar blaedingar geta komid
fyrir, sem eru alvarlegustu aukaverkanirnar og geta 6had stadsetningu valdid fotlun, lifshaettu og jatnvel
leitt til dauda. I sumum tilvikum eru pessar blaedingar ekki augljosar.

Ef pu feerd einhverja bleedingu sem stodvast ekki af sjalfu sér eda ef pu faerd einkenni um verulega
blaeedingu (mikid prottleysi, preytu, folva, sundl, hofudverk eda ottskyroa bolgu) skaltu radfzera pig

tafarlaust vid lekninn. Leeknirinn gaeti akvedio ad hafa nanara eftirlit med pér eda breyta lyfjagjofinni.

Segou lekninum tafarlaust fra pvi ef pu ferd alvarleg ofnemisviobrogd sem valda dndunardrdugleikum
eda sundli.

Hugsanlegar aukaverkanir sem eru taldar upp hér a eftir eru flokkadar eftir pvi hve algengar paer eru.

Forvorn gegn myndun blddtappa eftir lidskiptaadgerd 4 hné eda mjodm

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Minnkun blédrauda (efnid i raudum bl6dkornum) i bl6di
- Oeolilegar nidurstodur rannsokna a lifrarstarfsemi



SJ aldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Bleaett getur fra nefi, i maga eda pérmum, fra getnadarlim/leggéngum eda pvagras (p.m.t. blo6d i
pvagi sem litar pvag bleikt eda rautt), fra gyllinad, fra endaparmi, undir hud, i 1id, fra eda eftir
averka eda eftir skurdadgerd

Margull eda marblettir eftir skurdadgerd

BI60 finnst i saur i rannsoknarstofuprofi

Feekkun raudra bl6dkorna 1 bl6di

Lakkun 4 hlutfalli blédkorna

Ofnaemisviobrogd

Uppkdst

Tidar, lausar eda vokvakenndar haegdir

Ogledi

Utferd ur sari (vokvi vatlar fra skurdsarinu)

Hekkun lifrarensima

Gulnun hudar eda augnhvitu vegna lifrar- eda blodsjuikdoma

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Blading

Blaett getur i heilanum, ur skurdsari, fra stungustad eda fra ikomustad blaeodaleggs
Bl160litud utferd fra ikomustad blazdaleggs

Blodugur hosti eda blodlitadur hraki

Feaekkun blodflagna i bl6oi

Feaekkun raudra blodkorna i bl6di eftir skurdadgerd

Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda 6ndunarérougleikum eda sundli

Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bolgu 1 andliti eda halsi

Utbrot 4 hud sem einkennast af dokkraudum, upphleyptum nébbum og klada vegna
ofnamisvidbragda

Skyndilegar breytingar i htid sem hafa ahrif 4 lit og utlit

Kladi

Sar i maga eda pormum (p.m.t. sar i vélinda)

Maga- og vélindabolga

Bakflaedi magavokva i vélinda

Magaverkur eda kvidverkur

Meltingartruflanir

Kyngingarerfidleikar

Vokvakennd ttferd ur sari

Vokvakennd utferd ur sari eftir adgerd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Ondunarérdugleikar eda hvaesandi 6ndun
Faekkun eda jafnvel skortur a hvitum blédkornum (sem hjalpa til vid ad berjast gegn sykingum)
Harmissir

Meodferd vid blodtdoppum og til ad koma i veg fyrir endurtekna blédtappamyndun hjd bérnum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Faekkun raudra blédkorna i bl6odi

Feekkun blodflagna 1 bl6oi

Utbrot 4 hiid sem einkennast af dokkraudum, upphleyptum nébbum og klada vegna
ofnamisvidbragda

Skyndilegar breytingar 1 htid sem hafa ahrif 4 lit og utlit
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- Myndun marguls

- Bloonasir

- Bakfleedi magavokva i vélinda

- Uppkdst

- Ogledi

- Tioar, lausar eda vokvakenndar heegoir
- Meltingartruflanir

- Harmissir

- Hakkun lifrarensima

SJ aldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Feekkun a hvitum blédkornum (sem hjalpa til vid ad berjast gegn sykingum)

- Blading getur ordid i maga eda pormum, fra heila, fra endaparmi, fra getnadarlimi/leggéngum eda
pvagferum (p.m.t. bl60 1 pvagi sem litar pvag bleikt eda rautt) eda undir had

- Minnkun blédrauda (efniod i raudum blodkornum) i bldodi

- Lakkun 4 hlutfalli blodkorna

- Kladi

- Blodugur hosti eda blodlitadur hraki

- Magaverkur eda kvidoverkur

- Maga- og vélindabolga

- Ofnaemisviobrogd

- Kyngingarerfidleikar

- Gulnun hudar eda augnhvitu vegna lifrar- eda bloédsjukdoma

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Skortur & hvitum blédkornum (sem hjalpa til vid ad berjast gegn sykingum)

- Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda 6ndunarérougleikum eda sundli

- Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bolgu 1 andliti eda halsi

- Ondunarérdugleikar eda hvaesandi 6ndun

- Bleding

- Blaett getur 1 1i0 eda fra averka, ur skurdsari, fra stungustad eda fra ikomustad blazdaleggs
- Blatt getur ur gyllinaed

- Sar i maga eda pormum (p.m.t. sar i vélinda)

- Oedlilegar nidurstodur rannsokna 4 lifrarstarfsemi

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dabigatran etexilate Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni eda pynnupakkningunni & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Al-Al (0PA/al/PVC // Alpynna): Geymid vid laegri hita en 30 °C.


http://www.lyfjastofnun.is/

Al med himnu Gr purrkefni — Al (OPA/al/PE // PE/AI/LDPE): Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok
skilyrdi.

Glas: Geymid vio leegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbuidum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dabigatran etexilate Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dabigatran etexilat. Hvert hart hylki inniheldur 75 mg af dabigatran etexilati
(sem mesilat).

Onnur innihaldsefni eru:
- Innihald hylkis: tartarsyra, hyprémellési, hydroxypropylsellulosi og talkim.

- Skel hylkisins: karragenan, kaliumklorid, titandioxid (E171) og hyprémellési.
Lysing 4 qtliti Dabigatran etexilate Medical Valley og pakkningastaeroir

Dabigatran etexilate Medical Valley 75 mg eru hylki af tegund 2 eru um pad bil 18 mm med hvitu
ogagnsaju loki og hvitum 6gagnsajum botni, fyllt med ljésgulum til gulleitum kornum.

Hylkjum er pakkad i pynnur sem eru samsettar Gr ali med himnu r purrkefni — Al (OPA/4l/PE //
PE/AI/LDPE) og Al-Al (oPA/al/PVC // Alpynna) eda hvitt plastglas med kisilgel purrkefni i lokinu (PP).

Pakkningasteerdir:

bynnupakkningar innihalda: 10, 10x1 (stakskammtapynna), 30, 30x1 (stakskammtapynna), 60, 60x1
(stakskammtapynna), 100 eda 180 hord hylki
Glas inniheldur: 60 eda 100 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvigen 28

236 32 - Hollviken
Svipj6o

Framleioandi

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spann



Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evréopska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-irland)
undir eftirfarandi heitum:

Danmork Dabigatran etexilate Medical Valley
Holland Dabigatran etexilaat Xiromed
fsland Dabigatran etexilate Medical Valley
Kroéatia Dabigatraneteksilat Liconsa
Noregur Dabigatran etexilate Medical Valley
Polland Dabigatran etexilate Medical Valley
Rumenia Dabigatran etexilate Liconsa

Spann Dabigatran etexilate Liconsa
Svipjod Dabigatran etexilate Medical Valley

byskaland Dabigatran etexilate Medical Valley

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2026.
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