Bipacksedel: Information till patienten

Dabigatran etexilate Accord 75 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dabigatran etexilate Accord &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Eventuella biverkningar

Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN

1. Vad Dabigatran etexilate Accord ér och vad det anvéands for

Dabigatran etexilate Accord innehaller det aktiva &mnet dabigatranetexilat och tillh6r en grupp
lakemedel som kallas antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne i blodet som medverkar
i bildningen av blodproppar.

Dabigatran etexilate Accord anvidnds hos vuxna for att:
- motverka bildning av blodproppar i blodkérlen efter operation for byte av hoft- eller knéled.
Dabigatran etexilate Accord anvédnds hos barn for att:

- behandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pé nytt.

2. Vad du behover veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord
Ta inte Dabigatran etexilate Accord

- om du ér allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har svar njursvikt.

- om du har en pagaende blodning.

- om du har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blédning
(t.ex. magsér, hjarnskada eller hjairnblddning, nyligen genomgangen operation i hjarna eller
Ogon).

- om du har en 6kad tendens att fa blodningar. Detta kan vara medfott, anledningen kan vara
okénd eller bero pa andra lakemedel.

- om du tar ldkemedel for att forhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin), forutom nér du byter mellan blodproppsforebyggande behandlingar, nér du far



heparin for att hélla en kateter (ett rorformat medicinskt instrument) till ett blodkérl 6ppen eller
medan dina hjartslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid
formaksflimmer.

- om du har svéart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.

- om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, lidkemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner.

- om du via munnen tar ciklosporin, ett lakemedel som forhindrar att transplanterade organ stots
bort.

- om du tar dronedaron, ett likemedel for behandling av onormal hjartrytm.

- om du tar ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir, ett antiviralt lakemedel
som anvands for att behandla hepatit C.

- om du har en konstgjord hjartklaff som kriaver permanent behandling med blodfértunnande
medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dabigatran etexilate Accord. Du kan dven behdva tala med ldkare under
behandling med detta ldkemedel om du upplever symtom eller om du behdver opereras.

Tala om for likare om du har eller har haft ndgot medicinskt tillstdnd eller sjukdom, sdrskilt nagot av
de pa foljande lista:

- om du har 6kad risk for blodning, t.ex.:

» om du nyligen har haft en blodning.

» om du har fatt en biopsi utford (kirurgiskt borttagande av vdvnad) under den senaste manaden.

» om du har fatt en allvarlig skada (t.ex. benfraktur, skallskada eller ndgon annan skada som
kraver kirurgisk behandling).

» om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

* om du har problem med sura uppstotningar.

» om du far ldkemedel som kan 6ka risken for blédning. Se ”Andra ldkemedel och Dabigatran
etexilate Accord” nedan.

» om du anvéinder antiinflammatoriska ldkemedel sdsom diklofenak, ibuprofen, piroxikam.

» om du lider av en infektion i hjértat (bakteriell endokardit).

» om du vet att du har nedsatt njurfunktion eller om du lider av vatskebrist (tecken pa vétskebrist
ar torst och att man kissar smé méangder morkt firgad [koncentrerad]/skummande urin).

» om du dr dldre &n 75 &r.

» om du dr en vuxen patient och viger 50 kg eller mindre.

» endast vid anvéndning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjérnan.

- om du har haft en hjértinfarkt eller om du har blivit diagnostiserad med tillstdnd som 6kar risken
for att utveckla en hjértinfarkt.

- om du har en leversjukdom som &r forknippad med forandringar i blodprover. I detta fall
rekommenderas inte anvdndning av detta ldkemedel.

Var sirskilt forsiktig med Dabigatran etexilate Accord

- om du behdver en operation:
I detta fall behdver behandlingen med Dabigatran etexilate Accord avbrytas tillfalligt pd grund
av Okad risk for blodning under och strax efter en operation. Det 4r mycket viktigt att ta
Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som ldkaren
anvisat.

- om en operation innebir inséttning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural
eller spinal anestesi eller smértlindring):
= det d4r mycket viktigt att ta Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt
vid de tidpunkter som ldkaren anvisat.



= tala omedelbart om for ldkaren om du far domningar eller svaghet i benen eller problem
med tarmarna eller blasan efter avslutad anestesi, eftersom detta kraver akut vard.

- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfor allt om du skadar huvudet. Kontakta
genast lakare. En ldkare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att fa
blodning.

- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en storning i
immunsystemet som okar risken for att f& blodproppar). Informera i sddana fall din ldkare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva éndras.

Andra liikemedel och Dabigatran etexilate Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det ér sirskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar nagot av nedanstiende
likemedel innan du tar Dabigatran etexilate Accord:

- Likemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokoumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

- Likemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte ldkemedlet
appliceras direkt pa huden.

- Lakemedel vid oregelbundna hjartslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin,
verapamil).
Om du tar ldkemedel som innehaller amiodaron, kinidin eller verapamil kan 1dkaren be dig att
anvinda en l4dgre dos Dabigatran etexilate Accord beroende pé for vilket tillstidnd du har
ordinerats det. Se dven avsnitt 3.

- Lakemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (till exempel takrolimus,
ciklosporin).

- Ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt likemedel som
anvéands for att behandla hepatit C).

- Antiinflammatoriska och smartstillande lakemedel (till exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak).

- Johannesort (hypericum perforatum), ett traditionellt vaxtbaserat ldkemedel mot latt
nedstdmdhet och lindrig oro.

- Antidepressiva lakemedel som tillhor gruppen selektiva serotoninaterupptagshammare eller
serotonin/noradrenalindterupptagshdmmare.

- Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).

- Antivirala likemedel mot AIDS (till exempel ritonavir).

- Vissa lakemedel for behandling av epilepsi (till exempel karbamazepin, fenytoin).

Graviditet och amning

Effekten av Dabigatran etexilate Accord pa graviditeten och det ofédda barnet &r inte kénd. Darfor ska
du inte ta detta ladkemedel om du &r gravid om inte ldkaren sdger att det dr sékert att géra sa. Om du ar
en fertil kvinna ska du undvika att bli gravid under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Du ska inte amma under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dabigatran etexilate Accord har inga kdnda effekter pa formagan att kora bil och anvinda maskiner.
Dabigatran etexilate Accord innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.




3. Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Dabigatran etexilate Accord harda kapslar kan anvéndas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan
svilja kapslarna hela. Dabigatran etexilate dragerat granulat finns tillgédngligt for behandling av barn
under 12 ars alder sé snart de kan svilja mjuk mat.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Ta Dabigatran etexilate Accord enligt reckommendationerna for foljande tillstand:

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

Rekommenderad dos édr 220 mg en gang per dag (taget som 2 kapslar a 110 mg).

Om din njurfunktion ar nedsatt med mer an hélften eller om du ar 75 ar eller éldre ar
rekommenderad dos 150 mg en gang dagligen (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar ldkemedel med amiodaron, kinidin eller verapamil dr rekommenderad dos 150 mg en
gang per dag (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar ldkemedel med verapamil och din njurfunktion dr nedsatt med mer &n héilften ska du
behandlas med en ldgre dos, 75 mg Dabigatran etexilate Accord, pa grund av att risken for blodning
kan oka.

For bada operationstyperna géller att behandlingen inte ska startas om det bloder fran
operationsomradet. Om behandlingen inte kunnat pabdrjas forrdn dagen efter operationen ska

doseringen pabdrjas med 2 kapslar en gang om dagen.

Efter kirurgiskt byte av kndled

Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Accord inom 1-4 timmar efter avslutad operation,
genom att svélja 1 kapsel. Ta dérefter 2 kapslar en gdng om dagen under totalt 10 dagar.

Efter kirurgiskt byte av héftled
Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Accord inom 1-4 timmar efter avslutad operation,
genom att svélja 1 kapsel. Ta dérefter 2 kapslar en gdng om dagen under totalt 28-35 dagar.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt hos barn

Dabigatran etexilate Accord ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa
kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sd nédra 12 timmar som
mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder. Lakaren kommer att faststélla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsétt att anvénda alla andra ldkemedel om inte ldkaren

sdger at dig att sluta anvénda néagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Dabigatran etexilate Accord i milligram (mg)..
Doserna beror pa patientens vikt i kilogram (kg) och élder i ar

Tabell 1: Doseringstabell for Dabigatran etexilate Accord kapslar



Vikt-/dlderskombination Enkeldos Total daglig dos

Vikt i kg Alder i ar i mg i mg
11 till under 13 kg 8 till under 9 ar 75 150
13 till under 16 kg 8 till under 11 &r 110 220
16 till under 21 kg 8 till under 14 ar 110 220
21 till under 26 kg 8 till under 16 ar 150 300
26 till under 31 kg 8 till under 18 &r 150 300
31 till under 41 kg 8 till under 18 &r 185 370
41 till under 51 kg 8 till under 18 &r 220 440
51 till under 61 kg 8 till under 18 &r 260 520
61 till under 71 kg 8 till under 18 &r 300 600
71 till under 81 kg 8 till under 18 &r 300 600
81 kg eller mer 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kraver kombinationer av mer &n en kapsel:

300 mg: tva 150 mg kapslar eller

fyra 75 mg kapslar
260 mg: en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller
en 110 mg plus tva 75 mg kapslar

220 mg: tva 110 mg kapslar

185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel

150 mg: en 150 mg kapsel eller

tva 75 mg kapslar
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord
Dabigatran etexilate Accord kan tas med eller utan mat. Kapseln ska svéljas hel och med ett glas
vatten, for att se till att kapseln hamnar i magen. Du ska inte ha s6nder eller tugga kapseln och du ska
inte tomma kapseln pa korn eftersom det kan 6ka risken for blodning.
Byte mellan blodproppsforebyggande behandlingar
Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik vigledning fran likaren.

Om du har tagit for stor méingd av Dabigatran etexilate Accord

Om du har tagit for stor méngd av detta likemedel 6kar risken for blodning. Kontakta omedelbart
lakare om du har tagit for ménga kapslar. Sarskilda behandlingsalternativ finns tillgédngliga.

Om du har glomt att ta Dabigatran etexilate Accord

Blodproppsférebyggande behandling efter kni- eller hoftledsoperation

Fortsdtt med de dterstdende dagliga doserna Dabigatran etexilate Accord vid samma tidpunkt nésta
dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt hos barn
En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tid for nasta dos.

Hoppa &ver den missade dosen helt om det &r mindre 4n 6 timmar kvar till nésta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dabigatran etexilate Accord

Ta Dabigatran etexilate Accord precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta 1dkemedel utan
att forst tala med ldkare eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en blodpropp
ska utvecklas. Kontakta likaren om du upplever délig matsméltning efter att du har tagit Dabigatran
etexilate Accord.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Dabigatran etexilate Accord paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband
med symtom som blamérken eller blodningar. En storre eller allvarlig blodning kan intréffa, vilket
utgdr den mest allvarliga biverkningen. En sddan blédning kan bli invalidiserande, livshotande eller
leda till doden, oberoende av var i kroppen blédningen intraffar. I vissa fall 4r dessa blodningar inte
uppenbara.

Om du far ndgon blédning som inte slutar av sig sjélvt eller om du far tecken pa kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oforklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kan besluta att halla dig under noggrannare 6vervakning eller dndra din medicinering.
Kontakta omedelbart ldkare om du fér en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel.

Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det ar att de intréffar.

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)
- Avvikande leverfunktionsprover

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvigar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod), fran hemorrojder, fran d&ndtarmen, under huden, i en
led, fran eller efter kroppsskada eller operation

- Blodutgjutning eller blamarke efter en operation

- Blod som uppticks i avforingen vid ett laboratorietest

- Férre roda blodkroppar i1 blodet

- Léagre andel blodkroppar

- Allergisk reaktion

- Krikning

- Diarré eller 16s avforing

- Illaméende

- Sarsekret (vétska som utsondras fran operationssaret)

- Okade leverenzymer

- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Blodning

- Blodning kan uppsta i hjérnan, fran kirurgiskt snitt, fran injektionsstille eller frén plats ddr man
sitter venkateter

- Blodblandat sekret pa den plats ddr man sétter venkateter

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Féarre blodpléttar i blodet

- Farre roda blodkroppar i blodet efter en operation

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendeforandring av huden

- Klada



- Sér i magsédck eller tarm (inklusive sér i matstrupen)
- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- Buksmarta eller magont

- Dalig matsméltning

- Sviljsvérigheter

- Vitska fran ett sar

- Vitskande operationssar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

- Haravfall

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas péa nytt hos barn

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Féarre roda blodkroppar 1 blodet

- Féarre blodpléttar i blodet

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion
- Plotslig farg- och utseendeforandring av huden

- Blodutgjutning

- Nésblod

- Sura uppstotningar

- Kréikning

- [llaméaende

- Diarré eller 16s avforing

- Dalig matsméltning

- Haravfall

- Okade leverenzymer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Minskat antal vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Blodning kan uppstéd i mage eller tarm, fran hjérnan, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvéigar (dven blod i urinen som féargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

- Minskad méngd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Klada

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Buksmiarta eller magont

- Inflammation i matstrupe och mage

- Allergisk reaktion

- Sviljsvérigheter

- Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

- Brist pa vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led, frén en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, frén ett injektionsstélle
eller plats ddr man sétter venkateter

- Blodning kan uppsta fran hemorrojder

- Sar i magsédck eller tarm (inklusive séar i matstrupen)

- Avvikande leverfunktionsprover



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Efter forsta 6ppnandet kan burken anvindas i upp till 60 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dabigatran. Varje héard kapsel innehéller 75 mg dabigatranetexilat
(som mesilat).

- Ovriga innehéllsimnen ir: vinsyra (E334), hypromellos (E464), talk (E553b),

hydroxipropylcellulosa (E463), kroskarmellosnatrium (E468) och magnesiumstearat (E572) (se

avsnitt 2, Dabigatran etexilate Accord innehéller natrium).
- Kapselholjet innehaller titandioxid (E171) och hypromellos (E464).

- Den svarta markfargen innehaller shellack (E904), propylenglykol (E1520), svart jarnoxid
(E172) och kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dabigatran etexilate Accord 75 mg ar harda kapslar av storlek 2 (cirka 18 x 6 mm) med vit,

ogenomskinlig 6verdel méarkt med ”MD” och vit,ogenomskinlig underdel markt med 75 med svart

farg. Kapslarna innehaller en blandning av vita till ljusgula pellets och ljusgult granulat.

Dabigatran etexilate Accord 75 mg hérda kapslar finns tillgdngligt i férpackningar med blister av
OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10, 30 och 60 kapslar i en kartong.

Dabigatran etexilate Accord 75 mg finns tillgingligt i forpackningar som innehaller perforerade

endosblister av OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10 x 1, 30 x 1 eller 60 x 1 kapslar i

en kartong.



Dabigatran etexilate Accord 75 mg harda kapslar finns tillgéngligt i forpackningar som innehaller en
polypropenburk med barnskyddande forslutning som innehaller 60 kapslar i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare

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, Nederldanderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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
Denna bipacksedel éindrades senast 08/2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




Bipacksedel: Information till patienten

Dabigatran etexilate Accord 110 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

AN

1.

Vad Dabigatran etexilate Accord dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Eventuella biverkningar

Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Dabigatran etexilate Accord ér och vad det anvéands for

Dabigatran etexilate Accord innehaller det aktiva &mnet dabigatranetexilat och tillh6r en grupp
lakemedel som kallas antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne i blodet som medverkar
i bildningen av blodproppar.

Dabigatran etexilate Accord anvédnds hos vuxna for att:

motverka bildning av blodproppar i blodkérlen efter operation for byte av hoft- eller knéled.

motverka blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen om du har en form av
oregelbundna hjartslag som kallas icke-valvulért formaksflimmer och minst en ytterligare
riskfaktor.

behandla blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar
bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor.

Dabigatran etexilate Accord anvédnds hos barn for att:

2.

behandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pé nytt.

Vad du behover veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord

Ta inte Dabigatran etexilate Accord

om du ér allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel

(anges 1 avsnitt 6).

om du har svar njursvikt.

om du har en pagaende blodning.

om du har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blédning
(t.ex. magsér, hjarnskada eller hjairnblddning, nyligen genomgangen operation i hjarna eller
Ogon).



- om du har en 6kad tendens att fa blodningar. Detta kan vara medfott, anledningen kan vara
okénd eller bero pa andra lakemedel.

- om du tar ldkemedel for att forhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin), forutom nér du byter mellan blodproppsforebyggande behandlingar, nér du far
heparin for att hélla en kateter (ett rorformat medicinskt instrument) till ett blodkarl 6ppen eller
medan dina hjartslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid
formaksflimmer.

- om du har svart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.

- om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, lidkemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner.

- om du via munnen tar ciklosporin, ett lakemedel som forhindrar att transplanterade organ stots
bort.

- om du tar dronedaron, ett likemedel for behandling av onormal hjartrytm.

- om du tar ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir, ett antiviralt lakemedel
som anviands for att behandla hepatit C.

- om du har en konstgjord hjartklaff som kraver permanent behandling med blodfértunnande
medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dabigatran etexilate Accord. Du kan dven behdva tala med ldkare under
behandling med detta ldkemedel om du upplever symtom eller om du behdver opereras.

Tala om for likare om du har eller har haft ndgot medicinskt tillstdnd eller sjukdom, sdrskilt nagot av
de pa foljande lista:

- om du har 6kad risk for blodning, t.ex.:

» om du nyligen har haft en blodning.

» om du har fatt en biopsi utford (kirurgiskt borttagande av vdvnad) under den senaste manaden.

» om du har fatt en allvarlig skada (t.ex. benfraktur, skallskada eller ndgon annan skada som
kraver kirurgisk behandling).

» om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

* om du har problem med sura uppstotningar.

» om du far ldkemedel som kan 6ka risken for blodning. Se ”Andra ldkemedel och Dabigatran
etexilate Accord” nedan.

» om du anvéinder antiinflammatoriska ladkemedel sdsom diklofenak, ibuprofen, piroxikam.

» om du lider av en infektion i hjértat (bakteriell endokardit).

» om du vet att du har nedsatt njurfunktion eller om du lider av vatskebrist (tecken pa vétskebrist
ar torst och att man kissar smé méangder morkt firgad [koncentrerad]/skummande urin).

» om du dr dldre &n 75 &r.

» om du dr en vuxen patient och viger 50 kg eller mindre.

» endast vid anvéndning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjérnan.

- om du har haft en hjértinfarkt eller om du har blivit diagnostiserad med tillstdnd som 6kar risken
for att utveckla en hjértinfarkt.

- om du har en leversjukdom som &r forknippad med forandringar i blodprover. I detta fall
rekommenderas inte anvdndning av detta ldkemedel.

Var sirskilt forsiktig med Dabigatran etexilate Accord

- om du behdver en operation:
I detta fall behdver behandlingen med Dabigatran etexilate Accord avbrytas tillfalligt pd grund
av Okad risk for blodning under och strax efter en operation. Det dr mycket viktigt att ta
Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som ldkaren
anvisat.



- om en operation innebir inséttning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural
eller spinal anestesi eller smértlindring):
= det 4r mycket viktigt att ta Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt
vid de tidpunkter som ldkaren anvisat.
= tala omedelbart om for ldkaren om du far domningar eller svaghet i benen eller problem
med tarmarna eller blasan efter avslutad anestesi, eftersom detta kraver akut vard.

- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfor allt om du skadar huvudet. Kontakta
genast lakare. En ldkare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att fa
blodning.

- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en storning i
immunsystemet som okar risken for att f4 blodproppar). Informera i sddana fall din ldkare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva éndras.

Andra liikemedel och Dabigatran etexilate Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det ér sirskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar nagot av nedanstiende
likemedel innan du tar Dabigatran etexilate Accord:

- Likemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokoumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

- Likemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte ldkemedlet
appliceras direkt pa huden.

- Lakemedel vid oregelbundna hjartslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin,
verapamil).
Om du tar ldkemedel som innehaller amiodaron, kinidin eller verapamil kan 1dkaren be dig att
anvinda en ldgre dos Dabigatran etexilate Accord beroende pé for vilket tillstind du har
ordinerats det. Se avsnitt 3.

- Lakemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (till exempel takrolimus,
ciklosporin).

- Ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt likemedel som
anvéands for att behandla hepatit C).

- Antiinflammatoriska och smartstillande lakemedel (till exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak).

- Johannesort (hypericum perforatum), ett traditionellt vaxtbaserat ldkemedel mot l4tt
nedstdmdhet och lindrig oro.

- Antidepressiva lakemedel som tillhor gruppen selektiva serotoninaterupptagshammare eller
serotonin/noradrenalindterupptagshdmmare.

- Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).

- Antivirala ldkemedel mot AIDS (till exempel ritonavir).

- Vissa lakemedel for behandling av epilepsi (till exempel karbamazepin, fenytoin).

Graviditet och amning

Effekten av Dabigatran etexilate Accord pa graviditeten och det ofédda barnet &r inte kénd. Darfor ska
du inte ta detta ladkemedel om du &r gravid om inte ldkaren sdger att det dr sékert att géra sa. Om du ar
en fertil kvinna ska du undvika att bli gravid under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Du ska inte amma under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dabigatran etexilate Accord har inga kinda effekter pa formagan att kdra bil och anvénda maskiner.

Dabigatran etexilatte Accord innehdller natrium




Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Dabigatran etexilate Accord harda kapslar kan anvéndas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan
svilja kapslarna hela. Dabigatran etexilate dragerat granulat finns tillgdngligt for behandling av barn
under 12 ars alder sé snart de kan svilja mjuk mat.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Ta Dabigatran etexilate Accord som rekommenderat vid foljande tillstand:

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

Rekommenderad dos édr 220 mg en gang per dag (taget som 2 kapslar a 110 mg).

Om din njurfunktion ar nedsatt med mer an hélften eller om du ar 75 ar eller éldre ar
rekommenderad dos 150 mg en gang dagligen (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar ldkemedel med amiodaron, kinidin eller verapamil dr reckommenderad dos 150 mg en
gang per dag (taget som 2 kapslar a 75 mg).

Om du tar ldkemedel med verapamil och din njurfunktion dr nedsatt med mer &n hélften ska du
behandlas med en ldgre dos, 75 mg Dabigatran etexilate Accord, pa grund av att risken for blodning
kan oka.

For bada operationstyperna géller att behandlingen inte ska startas om det bloder fran
operationsomradet. Om behandlingen inte kunnat pabdrjas forrdn dagen efter operationen ska

doseringen pabdrjas med 2 kapslar en gang om dagen.

Efter kirurgiskt byte av kndled

Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Accord inom 1-4 timmar efter avslutad operation,
genom att svélja 1 kapsel. Ta dérefter 2 kapslar en gdng om dagen under totalt 10 dagar.

Efter kirurgiskt byte av héftled
Du ska borja behandlingen med Dabigatran etexilate Accord inom 1-4 timmar efter avslutad operation,
genom att svélja 1 kapsel. Ta dérefter 2 kapslar en gdng om dagen under totalt 28-35 dagar.

Behandling vid onormala hjértslag for att forhindra att kirl i hjarnan eller kroppen tépps till av
blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att
blodproppar bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor

Rekommenderad dos dr 300 mg taget som en kapsel a 150 mg kapsel tva ganger per dag.

Om du ér 80 ar eller fldre dr rekommenderad dos 220 mg taget som en kapsel a 110 mg tva ganger
per dag.

Om du tar liikemedel som innehéller verapamil bor du behandlas med en ldgre dos Dabigatran
etexilate Accord, 220 mg taget som en kapsel a 110 mg tva ganger per dag, eftersom din risk for
blddning kan vara forhojd.

Om du kan ha hogre risk for blodning kan din ldkare forskriva en dos pa 220 mg tagen som en
kapsel a 110 mg tva ganger per dag.



Du kan fortsétta att ta detta 1dkemedel om dina hjartslag behdver normaliseras med en metod som
kallas elkonvertering. Ta Dabigatran etexilate Accord i1 enlighet med lékarens anvisningar.

Om en medicinteknisk produkt (stent) har placerats i ett blodkarl for att halla det 6ppet med en metod
som kallas perkutan koronarintervention med stentning, kan du behandlas med Dabigatran etexilate
Accord efter att 1dkaren har faststéllt att normal kontroll av blodets koagulation har uppnatts. Ta
Dabigatran etexilate Accord i enlighet med ldkarens anvisningar.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pa nytt hos barn

Dabigatran etexilate Accord ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa
kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sd nédra 12 timmar som
mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder . Lakaren kommer att faststélla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsétt att anvénda alla andra ldkemedel om inte ldkaren

sdger at dig att sluta anvénda néagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Dabigatran etexilate Accord i milligram (mg).
Doserna beror pa patientens vikt i kilogram (kg) och élder i ar

Tabell 1: Doseringstabell for Dabigatran etexilate Accord kapslar

Vikt-/dlderskombination Enkeldos Total daglig dos

Vikt i kg Alder i ar i mg i mg
11 till under 13 kg 8 till under 9 ar 75 150
13 till under 16 kg 8 till under 11 &r 110 220
16 till under 21 kg 8 till under 14 ar 110 220
21 till under 26 kg 8 till under 16 ar 150 300
26 till under 31 kg 8 till under 18 &r 150 300
31 till under 41 kg 8 till under 18 ar 185 370
41 till under 51 kg 8 till under 18 &r 220 440
51 till under 61 kg 8 till under 18 &r 260 520
61 till under 71 kg 8 till under 18 &r 300 600
71 till under 81 kg 8 till under 18 &r 300 600
81 kg eller mer 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kriaver kombinationer av mer &n en kapsel:

300 mg: tva 150 mg kapslar eller

fyra 75 mg kapslar
260 mg: en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller
en 110 mg plus tva 75 mg kapslar

220 mg: tva 110 mg kapslar

185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel

150 mg: en 150 mg kapsel eller

tva 75 mg kapslar
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord
Dabigatran etexilate Accord kan tas med eller utan mat. Kapseln ska svéljas hel och med ett glas
vatten, for att se till att kapseln hamnar i magen. Du ska inte ha s6nder eller tugga kapseln och du ska
inte tomma kapseln pa korn eftersom det kan 6ka risken for blodning.

Byte mellan blodproppsforebyggande behandlingar

Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik vigledning fran likaren.



Om du har tagit for stor méingd av Dabigatran etexilate Accord

Om du har tagit for stor méngd av detta likemedel 6kar risken for blodning. Kontakta omedelbart
lakare om du har tagit for ménga kapslar. Sarskilda behandlingsalternativ finns tillgédngliga.

Om du har glomt att ta Dabigatran etexilate Accord

Blodproppsférebyggande behandling efter kné- eller hoftledsoperation

Fortsdtt med de dterstdende dagliga doserna Dabigatran etexilate Accord vid samma tidpunkt nésta
dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Anvindning for vuxna: Behandling vid onormala hjéirtslag for att forhindra att kérl i hjdrnan eller
kroppen tépps till av blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for
att férhindra att blodproppar bildas pé nytt i blodkérlen i dina ben och lungor

Anvindning for barn: Behandling av blodproppar och for att forhindra att blodproppar bildas pa nytt
En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tid for nasta dos.

Hoppa &ver den missade dosen helt om det &r mindre 4n 6 timmar kvar till nésta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dabigatran etexilate Accord

Ta Dabigatran etexilate Accord precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta 1dkemedel utan
att forst tala med ldkare eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en blodpropp
ska utvecklas. Kontakta likaren om du upplever délig matsméltning efter att du har tagit Dabigatran
etexilate Accord.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Dabigatran etexilate Accord paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband
med symtom som blamérken eller blodningar. En storre eller allvarlig blodning kan intréffa, vilket
utgdr den mest allvarliga biverkningen. En sddan blédning kan bli invalidiserande, livshotande eller
leda till doden, oberoende av var i kroppen blédningen intraffar. I vissa fall 4r dessa blodningar inte
uppenbara.

Om du far ndgon blédning som inte slutar av sig sjélvt eller om du far tecken pa kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oforklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kan besluta att halla dig under noggrannare 6vervakning eller dndra din medicinering.
Kontakta omedelbart ldkare om du fér en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel.

Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det ar att de intréffar.

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)
- Avvikande leverfunktionsprover

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):



Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvigar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod), fran hemorrojder, fran d&ndtarmen, under huden, i en
led, fran eller efter kroppsskada eller operation

Blodutgjutning eller blamarke efter en operation

Blod som uppticks i avforingen vid ett laboratorietest

Férre roda blodkroppar 1 blodet

Lagre andel blodkroppar

Allergisk reaktion

Kréikning

Diarr¢ eller 16s avforing

[llaméaende

Sarsekret (vétska som utsondras fran operationssaret)

Okade leverenzymer

Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Blodning

Blodning kan uppsta i hjérnan, fran kirurgiskt snitt, fran injektionsstille eller frén plats ddr man
sitter venkateter

Blodblandat sekret pa den plats ddr man sétter venkateter

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Féarre blodpléttar i blodet

Farre roda blodkroppar i blodet efter en operation

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion
Plotslig farg- och utseendeforandring av huden

Klada

Sar i magsédck eller tarm (inklusive séar i matstrupen)

Inflammation i matstrupe och mage

Sura uppstotningar

Buksmarta eller magont

Dalig matsméltning

Sviljsvérigheter

Vitska fran ett sar

Vitskande operationssar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

Svarigheter att andas eller pipande andning

Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

Haravfall

Behandling vid onormala hjirtslag for att forhindra att kérl i hjarnan eller kroppen tépps till av

blodpropp

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvigar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod) eller under huden

Féarre roda blodkroppar 1 blodet

Buksmarta eller magont

Dalig matsméltning

Diarré eller 16s avforing

[llaméaende

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Blodning



- Blodning kan uppsté fran hemorrojder, fran dndtarmen, eller i hjirnan
- Blodutgjutning

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Féarre blodpléttar i blodet

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)
- Allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendefordndring av huden

- Klada

- Sér 1 magsédck eller tarm (inklusive sér i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- Kréikning

- Sviljsvérigheter

- Avvikande leverfunktionsprover

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Blodning kan uppsta i en led, fran kirurgiskt snitt, fran en kroppsskada, frén ett injektionsstélle
eller plats dér man sitter venkateter

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion

- Lagre andel blodkroppar

- Okade leverenzymer

- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

- Haravfall

I en klinisk ldkemedelsstudie forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anviande Dabigatran
etexilate Accord jamfort med de som anvdnde warfarin. Totalt sett var forekomsten lag.

Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar
bildas pé nytt i blodkérlen i dina ben och/eller lungor

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvédgar (dven blod i urinen som féargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

- Dalig matsméltning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led eller frdn en kroppsskada
- Blodning kan uppsta fran hemorrojder

- Férre roda blodkroppar 1 blodet

- Blodutgjutning

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendeforandring av huden

- Klada

- Sér 1 magsédck eller tarm (inklusive sér i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- [llaméaende

- Kréikning



- Buksmarta eller magont

- Diarré eller 16s avforing

- Avvikande leverfunktionsprover
- Okade leverenzymer

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Blodning kan uppsta fran kirurgiskt snitt eller fran ett injektionsstélle eller plats dir man sétter
venkateter eller fran hjérnan

- Férre blodpléttar i blodet

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion

- Sviljsvérigheter

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

- Haravfall

I kliniska lakemedelsstudier forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvinde Dabigatran
etexilate Accord jaimfort med de som anvinde warfarin. Totalt sett var forekomsten 1ag. Det var ingen
skillnad i frekvensen av hjartinfarkter hos patienter som anvénde dabigatran jamfort med de som
anvinde placebo.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas péa nytt hos barn

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Férre roda blodkroppar 1 blodet

- Féarre blodpléttar i blodet

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion
- Plotslig farg- och utseendeforandring av huden

- Blodutgjutning

- Niésblod

- Sura uppstotningar

- Krikning

- [llaméaende

- Diarr¢ eller 16s avforing

- Dalig matsméltning

- Haravfall

- Okade leverenzymer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- Minskat antal vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Blodning kan uppstd i mage eller tarm, fran hjérnan, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvéigar (dven blod i urinen som féargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Klada

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Buksmarta eller magont

- Inflammation i matstrupe och mage

- Allergisk reaktion

- Sviljsvérigheter



- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Brist pa vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led, frén en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, frén ett injektionsstélle
eller plats ddr man sétter venkateter

- Blodning kan uppsté fran hemorrojder

- Sar i magsick eller tarm (inklusive séar i matstrupen)

- Avvikande leverfunktionsprover

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Efter forsta 6ppnandet kan burken anvindas i upp till 60 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r dabigatran. Varje hard kapsel innehéller 110 mg dabigatranetexilat
(som mesilat).

- Ovriga innehallsimnen &r: vinsyra (E334), hypromellos (E464), talk (E553b),
hydroxipropylcellulosa (E463), kroskarmellosnatrium (E468) och magnesiumstearat (E572)
(se avsnitt 2, ”Dabigatran etexilate Accord innehaller natrium”).

- Kapselholjet innehaller titandioxid (E171) och hypromellos (E464).

- Den svarta markfargen innehaller shellack (E904), propylenglykol (E1520), svart jarnoxid
(E172) och kaliumhydroxid (E525).



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dabigatran etexilate Accord 110 mg &r harda kapslar av storlek ”1” (cirka 19 x 7 mm) med en vit,
ogenomskinlig 6verdel mérkt med "MD" och en vit, ogenomskinlig underdel mérkt med ”110” med
svart farg. Kapslarna innehaller en blandning av vita till ljusgula pellets och ljusgult granulat.
Dabigatran etexilate Accord 110 mg harda kapslar finns tillgdngligt i férpackningar med perforerade
blister av OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10, 30, 60, 100 och 180 kapslar i en
kartong.

Dabigatran etexilate Accord 110 mg hérda kapslar finns tillgéngligt 1 forpackningar med perforerade
endosblister av OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10x1, 30x1, 60x1, 100x1 och 180x1
kapslar 1 en kartong.

Dabigatran exilate Accord 110 mg héarda kapslar finns tillgéngligt i forpackningar som innehéller en
polypropenburk med barnskyddande forslutning som innehaller 60 kapslar i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare

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, Nederldanderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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
Denna bipacksedel éindrades senast 08/2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.







Bipacksedel: Information till patienten

Dabigatran etexilate Accord 150 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dabigatran etexilate Accord dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Eventuella biverkningar

Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Dabigatran etexilate Accord ér och vad det anvéands for

Dabigatran etexilate Accord innehaller det aktiva &mnet dabigatranetexilat och tillh6r en grupp
lakemedel som kallas antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne i blodet som medverkar
i bildningen av blodproppar.

Dabigatran etexilate Accord anvédnds hos vuxna for att:

- motverka blodproppar i hjarnan (stroke) och andra blodkérl i kroppen om du har en form av
oregelbundna hjartslag som kallas icke-valvulért formaksflimmer och minst en ytterligare
riskfaktor.

- behandla blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar
bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor.

Dabigatran etexilate Accord anvédnds hos barn for att:

- behandla blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas pé nytt.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dabigatran etexilate Accord
Ta inte Dabigatran etexilate Accord

- om du ér allergisk mot dabigatranetexilat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har svar njursvikt.

- om du har en pagaende blodning.

- om du har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blédning
(t.ex. magsér, hjarnskada eller hjairnblddning, nyligen genomgangen operation i hjarna eller
Ogon).

- om du har en 6kad tendens att fa blodningar. Detta kan vara medfott, anledningen kan vara
okénd eller bero pa andra lakemedel.



- om du tar ldkemedel for att forhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin), forutom nér du byter mellan blodproppsforebyggande behandlingar, nér du far
heparin for att hélla en kateter (ett rorformat medicinskt instrument) till ett blodkarl 6ppen eller
medan dina hjartslag normaliseras med en metod som kallas kateterablation vid
formaksflimmer.

- om du har svart nedsatt leverfunktion eller en leversjukdom som skulle kunna vara livshotande.

- om du via munnen tar ketokonazol eller itrakonazol, lidkemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner.

- om du via munnen tar ciklosporin, ett lakemedel som forhindrar att transplanterade organ stéts
bort.

- om du tar dronedaron, ett likemedel for behandling av onormal hjartrytm.

- om du tar ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir, ett antiviralt lakemedel
som anviands for att behandla hepatit C.

- om du har en konstgjord hjartklaff som kraver permanent behandling med blodfértunnande
medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dabigatran etexilate Accord. Du kan dven behdva tala med ldkare under
behandling med detta ldkemedel om du upplever symtom eller om du behdver opereras.

Tala om for likare om du har eller har haft ndgot medicinskt tillstdnd eller sjukdom, sdrskilt nagot av
de pa foljande lista:

- om du har 6kad risk for blodning, t.ex.:

» om du nyligen har haft en blodning.

» om du har fatt en biopsi utford (kirurgiskt borttagande av vdvnad) under den senaste manaden.

» om du har fatt en allvarlig skada (t.ex. benfraktur, skallskada eller ndgon annan skada som
kraver kirurgisk behandling).

» om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

* om du har problem med sura uppstotningar.

» om du far ldkemedel som kan 6ka risken for blédning. Se ’Andra ldkemedel och Dabigatran
etexilate Accord” nedan.

» om du anvéinder antiinflammatoriska ladkemedel sdsom diklofenak, ibuprofen, piroxikam.

» om du lider av en infektion i hjértat (bakteriell endokardit).

» om du vet att du har nedsatt njurfunktion eller om du lider av vatskebrist (tecken pa vétskebrist
ar torst och att man kissar smé méangder morkt firgad [koncentrerad]/skummande urin).

» om du dr dldre &n 75 ar.

» om du dr en vuxen patient och viger 50 kg eller mindre.

» endast vid anvéndning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjérnan.

- om du har haft en hjértinfarkt eller om du har blivit diagnostiserad med tillstdnd som 6kar risken
for att utveckla en hjértinfarkt.

- om du har en leversjukdom som é&r forknippad med forandringar i blodprover. I detta fall
rekommenderas inte anvdndning av detta ldkemedel.

Var sirskilt forsiktig med Dabigatran etexilate Accord

- om du behdver en operation:
I detta fall behdver behandlingen med Dabigatran etexilate Accord avbrytas tillfalligt pd grund
av Okad risk for blodning under och strax efter en operation. Det dr mycket viktigt att ta
Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som ldkaren
anvisat.

- om en operation innebir inséttning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural
eller spinal anestesi eller smértlindring):



= det d4r mycket viktigt att ta Dabigatran etexilate Accord fore och efter operationen exakt
vid de tidpunkter som ldkaren anvisat.

= tala omedelbart om for ldkaren om du far domningar eller svaghet i benen eller problem
med tarmarna eller blasan efter avslutad anestesi, eftersom detta kraver akut vard.

- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfor allt om du skadar huvudet. Kontakta
genast lakare. En ldkare kan behdva undersoka dig eftersom du kan vara i riskzonen for att fa
blodning.

- om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en storning i
immunsystemet som okar risken for att f4 blodproppar). Informera i sddana fall din ldkare, som
kommer att besluta om behandlingen kan behdva éndras.

Andra liikemedel och Dabigatran etexilate Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det ér sirskilt viktigt att du talar om for likaren om du tar nagot av nedanstiende
likemedel innan du tar Dabigatran etexilate Accord:

- Likemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokoumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

- Likemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte ldkemedlet
appliceras direkt pa huden.

- Lakemedel vid oregelbundna hjartslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin,
verapamil).
Om du tar ldkemedel som innehaller verapamil kan ldkaren att be dig att anvénda en lagre dos
Dabigatran etexilate Accord beroende pa for vilket tillstdnd du har ordinerats det. Se avsnitt 3.

- Lakemedel som forhindrar att organ stots bort efter transplantation (till exempel takrolimus,
ciklosporin).

- Ett kombinationsldkemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt likemedel som
anvéands for att behandla hepatit C).

- Antiinflammatoriska och smartstillande lakemedel (till exempel acetylsalicylsyra, ibuprofen,
diklofenak).

- Johannesort (hypericum perforatum), ett traditionellt vaxtbaserat ldkemedel mot latt
nedstdmdhet och lindrig oro.

- Antidepressiva lakemedel som tillhor gruppen selektiva serotoninaterupptagshammare eller
serotonin/noradrenalindterupptagshdmmare.

- Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).

- Antivirala likemedel mot AIDS (till exempel ritonavir).

- Vissa lakemedel for behandling av epilepsi (till exempel karbamazepin, fenytoin).

Graviditet och amning

Effekten av Dabigatran etexilate Accord pa graviditeten och det ofédda barnet &r inte kénd. Darfor ska
du inte ta detta ladkemedel om du &r gravid om inte ldkaren sdger att det dr sékert att géra sa. Om du ar
en fertil kvinna ska du undvika att bli gravid under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Du ska inte amma under behandling med Dabigatran etexilate Accord.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dabigatran etexilate Accord har inga kdnda effekter pa formagan att kora bil och anvinda maskiner.
Dabigatran etexilate Accord innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.




3. Hur du tar Dabigatran etexilate Accord

Dabigatran etexilate Accord harda kapslar kan anvéndas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan
svilja kapslarna hela. Dabigatran etexilate dragerat granulat finns tillgdngligt for behandling av barn
under 12 ars alder sé snart de kan svilja mjuk mat.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Ta Dabigatran etexilate Accord enligt reckommendationerna for foljande tillstand:

Behandling vid onormala hjértslag for att forhindra att kdrl i hjdrnan eller kroppen tapps till av

blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att
blodproppar bildas pa nytt i blodkérlen i dina ben och lungor

Rekommenderad dos dr 300 mg taget som en kapsel a 150 mg kapsel tva ganger per dag.

Om du ér 80 ar eller fldre dr rekommenderad dos 220 mg tagen som en kapsel a 110 mg tva ganger
per dag.

Om du tar liikemedel som innehéller verapamil bor du behandlas med en ldgre dos Dabigatran
etexilate Accord, 220 mg taget som en kapsel a 110 mg tva ganger per dag, eftersom din risk for
blddning kan vara forhojd.

Om du kan ha hogre risk for blodning kan din ldkare forskriva en dos pa 220 mg tagen som en
kapsel a 110 mg tva ganger per dag.

Du kan fortsétta att ta detta 1dkemedel om dina hjartslag behdver normaliseras med en metod som
kallas elkonvertering eller med en metod som kallas kateterablation vid formaksflimmer. Ta
Dabigatran etexilate Accord i enlighet med ldkarens anvisningar.

Om en medicinteknisk produkt (stent) har placerats i ett blodkarl for att halla det 6ppet med en metod
som kallas perkutan koronarintervention med stentning, kan du behandlas med Dabigatran etexilate
Accord efter att 1dkaren har faststéllt att normal kontroll av blodets koagulation har uppnatts. Ta
Dabigatran etexilate Accord i enlighet med ldkarens anvisningar.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas péa nytt hos barn

Dabigatran etexilate Accord ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa
kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sd nédra 12 timmar som
mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder. Lakaren kommer att faststélla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsétt att anvénda alla andra ldkemedel om inte ldkaren
sdger at dig att sluta anvénda néagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Dabigatran etexilate Accord i milligram (mg).

Doserna beror pa patientens vikt i kilogram (kg) och élder i ar..

Tabell 1: Doseringstabell for Dabigatran etexilate Accord kapslar



Vikt-/dlderskombination Enkeldos Total daglig dos

Vikt i kg Alder i ar i mg i mg
11 till under 13 kg 8 till under 9 ar 75 150
13 till under 16 kg 8 till under 11 &r 110 220
16 till under 21 kg 8 till under 14 ar 110 220
21 till under 26 kg 8 till under 16 ar 150 300
26 till under 31 kg 8 till under 18 &r 150 300
31 till under 41 kg 8 till under 18 &r 185 370
41 till under 51 kg 8 till under 18 &r 220 440
51 till under 61 kg 8 till under 18 &r 260 520
61 till under 71 kg 8 till under 18 &r 300 600
71 till under 81 kg 8 till under 18 &r 300 600
81 kg eller mer 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kraver kombinationer av mer &n en kapsel:

300 mg: tva 150 mg kapslar eller

fyra 75 mg kapslar
260 mg: en 110 mg plus en 150 mg kapsel eller
en 110 mg plus tva 75 mg kapslar

220 mg: tva 110 mg kapslar

185 mg: en 75 mg plus en 110 mg kapsel

150 mg: en 150 mg kapsel eller

tva 75 mg kapslar
Hur du tar Dabigatran etexilate Accord
Dabigatran etexilate Accord kan tas med eller utan mat. Kapseln ska svéljas hel och med ett glas
vatten, for att se till att kapseln hamnar i magen. Du ska inte ha s6nder eller tugga kapseln och du ska
inte tomma kapseln pa korn eftersom det kan 6ka risken for blodning.
Byte mellan blodproppsforebyggande behandlingar
Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik vigledning fran likaren.

Om du har tagit for stor méingd av Dabigatran etexilate Accord

Om du har tagit for stor méngd av detta likemedel 6kar risken for blodning. Kontakta omedelbart
lakare om du har tagit for ménga kapslar. Sarskilda behandlingsalternativ finns tillgédngliga.

Om du har glomt att ta Dabigatran etexilate Accord

En missad dos kan tas upp till 6 timmar fore tid for nasta dos.

Hoppa &ver den missade dosen helt om det &r mindre 4n 6 timmar kvar till nésta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dabigatran etexilate Accord

Ta Dabigatran etexilate Accord precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta 1dkemedel utan
att forst tala med lakare eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en blodpropp
ska utvecklas. Kontakta likaren om du upplever délig matsméltning efter att du har tagit Dabigatran

etexilate Accord.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Dabigatran etexilate Accord paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband
med symtom som blamérken eller blodningar. En storre eller allvarlig blodning kan intréffa, vilket
utgdr den mest allvarliga biverkningen. En sddan blédning kan bli invalidiserande, livshotande eller
leda till doden, oberoende av var 1 kroppen blédningen intraffar. I vissa fall 4r dessa blodningar inte
uppenbara.

Om du far ndgon blédning som inte slutar av sig sjélvt eller om du far tecken pa kraftig blodning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oforklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kan besluta att halla dig under noggrannare 6vervakning eller dndra din medicinering.
Kontakta omedelbart ldkare om du fér en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel.

Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det ar att de intréffar.

Behandling vid onormala hjirtslag for att forhindra att kirl i hjarnan eller kroppen tépps till av
blodpropp

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvigar (dven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod) eller under huden

- Férre roda blodkroppar 1 blodet

- Buksmarta eller magont

- Dalig matsméltning

- Diarré eller 16s avforing

- [llaméaende

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- Blodning

- Blodning kan uppsté fran hemorrojder, fran dndtarmen, eller i hjirnan
- Blodutgjutning

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Féarre blodpléttar i blodet

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)
- Allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendefordndring av huden

- Klada

- Sar i magsédck eller tarm (inklusive séar i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- Krikning

- Sviljsvérigheter

- Avvikande leverfunktionsprover

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Blodning kan uppsta i en led, fran kirurgiskt snitt, fran en kroppsskada, frén ett injektionsstélle
eller plats dér man sitter venkateter

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion

- Lagre andel blodkroppar

- Okade leverenzymer

- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

- Haravfall

I en klinisk ldkemedelsstudie forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anviande Dabigatran
etexilate Accord jamfort med de som anvdnde warfarin. Totalt sett var forekomsten 1ag.

Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att forhindra att blodproppar
bildas pé nytt i blodkérlen i dina ben och/eller lungor

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Blodning kan uppsta frén nésan, i mage eller tarm, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvéigar (dven blod i urinen som féargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

- Dalig matsméltning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led eller frdn en kroppsskada
- Blodning kan uppsta fran hemorrojder

- Férre roda blodkroppar 1 blodet

- Blodutgjutning

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Allergisk reaktion

- Plotslig farg- och utseendefordndring av huden

- Klada

- Sér 1 magsédck eller tarm (inklusive sér i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- [llaméaende

- Krikning

- Buksmarta eller magont

- Diarré eller 16s avforing

- Avvikande leverfunktionsprover

- Okade leverenzymer

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Blodning kan uppsta fran kirurgiskt snitt eller fran ett injektionsstélle eller plats ddr man sétter
venkateter eller fran hjérnan

- Férre blodpléttar i blodet

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion

- Sviljsvérigheter

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Minskat antal vita blodkroppar eller brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa
infektioner)

- Gulféargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

- Haravfall

I kliniska lakemedelsstudier forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvdnde Dabigatran etexilate
Accord jaimfort med de som anvinde warfarin. Totalt sett var forekomsten 1ag. Det var ingen skillnad i



frekvensen av hjartinfarkter hos patienter som anvidnde dabigatran jaimfort med de som anvénde
placebo.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas péa nytt hos barn

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Férre roda blodkroppar i1 blodet

- Féarre blodpléttar i blodet

- Hudutslag med morkrdda, upphéjda och kliande knottror som beror pé en allergisk reaktion
- Plotslig farg- och utseendefordndring av huden

- Blodutgjutning

- Nésblod

- Sura uppstotningar

- Krikning

- [llaméaende

- Diarré eller 16s avforing

- Dalig matsméltning

- Haravfall

- Okade leverenzymer

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- Minskat antal vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Blodning kan uppsta i mage eller tarm, fran hjérnan, fran dndtarmen, fran penis/vagina eller
urinvéigar (dven blod i urinen som féargar urinen rosa eller r6d) eller under huden

- Minskad méangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de roda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Klada

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Buksmarta eller magont

- Inflammation i matstrupe och mage

- Allergisk reaktion

- Sviljsvérigheter

- Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- Brist pa vita blodkroppar (som hjélper till att bekdmpa infektioner)

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Blodning

- Blodning kan uppsté i en led, frén en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, frén ett injektionsstélle
eller plats ddr man sétter venkateter

- Blodning kan uppsté fran hemorrojder

- Sar i magsédck eller tarm (inklusive séar i matstrupen)

- Avvikande leverfunktionsprover

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.



5. Hur Dabigatran etexilate Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burken efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Efter forsta 6ppnandet kan burken anvindas i upp till 60 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dabigatran. Varje hard kapsel innehéller 150 mg dabigatranetexilat
(som mesilat).

- Ovriga innehéllsimnen ir: vinsyra (E334), hypromellos (E464), talk (E553b),
hydroxipropylcellulosa (E463), kroskarmellosnatrium (E468) och magnesiumstearat (E572)
(se avsnitt 2, ”Dabigatran etexilate Accord innehaller natrium”).

- Kapselhéljet innehaller titandioxid (E171) och hypromellos (E464).

- Den svarta markfargen innehaller shellack (E904), propylenglykol (E1520), svart jarnoxid
(E172) och kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dabigatran etexilate Accord 150 mg dr harda kapslar av storlek 70" (cirka 22 x 8 mm) med vit,
ogenomskinlig 6verdel mérkt med "MD" och vit, ogenomskinlig underdel mérkt med 150" med svart
farg. Kapslarna innehaller en blandning av vita till ljusgula pellets och ljusgult granulat.

Dabigatran etexilate Accord 150 mg hérda kapslar finns tillgdngligt i forpackningar med perforerade
blister av OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10, 30, 60 och 180 kapslar i en kartong.

Dabigatran etexilate Accord 150 mg harda kapslar finns tillgingligt i forpackningar som innehaller
perforerade endosblister av OPA/Al/torkmedel PE-PET/AI/PE som innehaller 10 x 1,30 x 1,
60 x 1 eller 180x1 kapslar i en kartong.

Dabigatran etexilate Accord 150 mg hérda kapslar finns tillgdngligt i forpackningar som innehaller en
polypropenburk med barnskyddande forslutning som innehaller 60 kapslar i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 6° Planta,

08039 Barcelona,

Spanien



Tillverkare

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, Nederldanderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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
Denna bipacksedel dindrades senast 08/2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




PATIENTINFORMATIONSKORT (Accord logo)

Dabigatran etexilate Accord
dabigatranetexilat

e Du/vardaren ska alltid ha med detta patientinformationskort.
o Se till att det 4r den senaste versionen (xxxx 202x)

Biista patient/vardare av en pediatrisk patient

Du/ditt barn har nu borjat behandlas med Dabigatran etexilate Accord. For att kunna anvidnda
Dabigatran etexilate Accord pa ett sdkert sétt bor du ldsa den viktiga informationen i bipacksedeln.
Detta informationskort innehéller viktig information om din/ditt barns behandling. Se dérfor till att
du/ditt barn alltid har med det. Informera vardpersonal om att du/ditt barn anvdnder Dabigatran
etexilate Accord.

[Dabigatran etexilate Accord logo]
Information om Dabigatran etexilate Accord for patienter/virdare av pediatriska patienter

Om din/ditt barns behandling

e Dabigatran etexilate Accord tunnar ut blodet. Det anvinds for att behandla befintliga
blodproppar eller forhindra att farliga blodproppar bildas.

e Folj din/ditt barns ldkares anvisningar nér du tar Dabigatran etexilate Accord. Hoppa aldrig
over en dos och sluta inte ta/ge Dabigatran etexilate Accord utan att forst prata med din/ditt
barns lékare.

e Informera din/ditt barns ldkare om alla lakemedel som du/ditt barn tar.

e Informera ldkaren om att du/ditt barn tar Dabigatran etexilate Accord innan du/ditt barn ska
genomga en operation eller andra ingrepp.

e Dabigatran etexilate Accord 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 tdmmas ut fran
kapseln.

Nér du bor uppsoka ldkare

e Blodningsrisken kan 6ka nér du tar Dabigatran etexilate Accord. Kontakta genast ldkare om
du/ditt barn upplever tecken och symtom pa blodning sasom svullnad, obehag, ovanlig smérta
eller huvudvirk, yrsel, blekhet, svaghet, ovanliga blamérken, ndsblod, blodning i tandkottet,
ovanligt langvarig blodning vid skarsar, onormalt mensflode eller blodning fran slidan, blod i
urinen som kan vara rosa eller brun, rod/svart avforing, blodiga upphostningar, blodiga
krékningar eller krdkningar som liknar kaffesump.

e Vid fall eller skada, framfor allt om huvudet skadas, kontakta genast lakare.

e Sluta inte att ta Dabigatran etexilate Accord utan att forst prata med din/ditt barns ldkare, om
du/ditt barn upplever halsbrinna, illaméende, krakningar, magbesvér, uppsvilld mage eller
smérta i 6vre delen av buken.

Information om Dabigatran etexilate Accord for vardpersonal

e Dabigatran etexilate Accord &r ett oralt antikoagulantium (direkt trombinhdmmare).

e Behandlingen med Dabigatran etexilate Accord kan behdva avbrytas infor en operation eller
annat ingrepp.

e Om storre blodningshéndelser uppstar maste behandlingen med Dabigatran etexilate Accord
avbrytas omedelbart.

e Ett specifikt reverserande lakemedel (idarucizumab) finns tillgdngligt for vuxna patienter.
Effekt och sdkerhet for det specifika reverserande lakemedlet, idarucizumab, har inte
faststillts hos pediatriska patienter. For mer information och ytterligare rdd om hur den



antikoagulerande effekten av Dabigatran etexilate Accord kan motverkas se produktresumén
for Dabigatran etexilate Accord och idarucizumab.

¢ Dabigatran etexilate Accord utsondras huvudsakligen via njurarna; adekvat diures maste
uppratthallas. Dabigatran etexilate Accord kan dialyseras.

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

Patientinformation

Patientens namn

Fodelsedatum

Indikation for antikoagulation

Dos av Dabigatran etexilate Accord



