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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	PRADAXA®, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 10 kapsula

PRADAXA®, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 30 kapsula



	

	Proizvođač:
	Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

	Adresa:
	Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	.

GLOSARIJ D.O.O.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora


	PRADAXA®, kapsula, tvrda, 75 mg

dabigatraneteksilat

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PRADAXA i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PRADAXA

3. Kako se upotrebljava lijek PRADAXA

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek PRADAXA

6. Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK PRADAXA I ČEMU JE NAMIJENJEN

	PRADAXA je lijek koji sadrži aktivnu supstancu dabigatraneteksilat. Djeluje tako što blokira supstancu u tijelu koja je uključena u formiranje krvnog ugruška.

PRADAXA se koristi za sprečavanje formiranja krvnih ugrušaka u venama nakon operacije zamjene koljena ili kuka.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek PRADAXA

	Lijek PRADAXA ne smijete koristiti

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na dabigatraneteksilat, dabigatran ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u odjeljku 6).

· ako imate ozbiljno smanjenu funkciju bubrega.

· ako trenutno krvarite.

· ako imate bolest određenog tjelesnog organa koja može da poveća rizik od ozbiljnog krvarenja.

· ako imate povećanu sklonost ka krvarenju. Ovo može da bude urođenog ili nepoznatog uzroka ili usljed primjene drugih ljekova.

· ako imate teško oštećenje funkcije jetre ili bolest jetre koja može da dovede smrti.

· ako koristite ketokonazol ili itrakonazol za oralnu upotrebu, ljekove za terapiju gljivičnih infekcija.

· ako koristite ciklosporin ili takrolimus, ljekove koji sprečavaju odbacivanje organa nakon transplantacije.

· ako koristite dronedaron, lijek koji se koristi kako bi se spriječilo ponovno javljanje problema vezanih za iregularne otkucaje srca.

· ako uzimate ljekove koji sprečavaju zgrušavanje krvi (npr. varfarin, rivaroksaban, apiksaban ili heparin), osim kada se radi o promjeni terapije antikoagulansom, ili ako imate postavljenu vensku ili arterijsku liniju i preko nje primate heparin kako bi se održala njena prohodnost.
· ako Vam je ugrađen vještaški srčani zalistak.


	Kada uzimate lijek PRADAXA, posebno vodite računa

	Razgovarajte sa Vašim ljekarom prije uzimanja lijeka PRADAXA. Možda ćete morati da razgovarate sa Vašim ljekarom i tokom trajanja terapije ljekom PRADAXA ako osjetite simptome ili ako treba da se podvrgnete operaciji. Recite Vašem ljekaru ukoliko imate ili ste imali bilo koje medicinsko stanje ili bolesti, naročito sljedeće:

· ako imate bolest jetre koja je povezana sa promjenama u testovima krvi, korišćenje lijeka PRADAXA nije preporučeno. 

-
ako imate povećan rizik od krvarenja, kao što može da bude slučaj u sljedećim situacijama: 

· ako ste nedavno imali krvarenje.

· ako ste imali hirurško otklanjanje tkiva (biopsiju) u prošlom mjesecu. 

· ako ste imali ozbiljnu povredu (npr. prelom kosti, povredu glave ili povredu koja zahtijeva hirurški zahvat). 

· ako imate zapaljenje jednjaka ili želuca.

· ako imate probleme sa vraćanjem želudačnog soka u jednjak.

· ako primate ljekove koji mogu da povećaju rizik od krvarenja, kao što su aspirin (acetilsalicilna kisjelina), klopidogrel, tikagrelor. 

· ako koristite ljekove protiv zapaljenja, kao što su diklofenak, ibuprofen, piroksikam. 

· ako imate infekciju srca (bakterijski endokarditis).

·  ako znate da Vam je funkcija bubrega oslabljena, ili ako patite od dehidratacije (u simptome spadaju osjećaj žeđi i izlučivanje manje količine tamno prebojenog (koncentrovanog) urina)
· ako ste stariji od 75 godina. 

· ako imate tjelesnu masu 50 kg ili manje.

· ako ste imali srčani udar ili ako ste dijagnostikovani sa stanjem koje povećava rizik da ga dobijete.

· ako se podvrgavate planiranoj hirurškoj operaciji. Primjena lijeka PRADAXA će morati da bude prekinuta privremeno zbog povećanog rizika za krvarenje tokom i kratko nakon operacije. Ako je moguće, primjenu lijeka PRADAXA treba prekinuti najmanje 24 sata prije operacije. Kod pacijenata sa većim rizikom za krvarenje Vaš ljekar može da odluči da prekine terapiju ranije.

· ako treba da imate neplaniranu hiruršku operaciju. Ukoliko je moguće, hiruršku operaciju treba odložiti najmanje 12 sati od uzimanja posljednje doze. Ukoliko operacija ne može da bude odložena, može da bude povećan rizik za krvarenje. Vaš ljekar će procijeniti rizik od krvarenja kao i stepen hitnosti operacije.

ako imate cjevčicu (kateter) postavljenu u leđima. Cjevčica može da bude postavljena u Vaša leđa npr. zbog anestezije ili terapije bola tokom ili nakon operacije. Ako ste primili lijek PRADAXA nakon uklanjanja katetera, Vaš ljekar će Vas redovno pregledati.

· ako padnete ili se povrijedite tokom terapije, naročito ako udarite glavu, molimo zatražite hitno medicinsku pomoć. Možda će biti potrebno da Vas ljekar pregleda, jer može biti povećan rizik od krvarenja.

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek PRADAXA ne bi trebalo koristiti kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti.


	Primjena drugih ljekova

	Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili planirate da uzimate bilo koje druge ljekove. Na primjer: 

· Ljekove protiv zgrušavanja krvi (npr. varfarin, fenprokumon, heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroksaban)

· Ljekove protiv zapaljenja i ljekove za oslobađanje od bola (npr. aspirin) 

· Kantarion, biljni lijek protiv depresije (poremećaj raspoloženja)

· Ljekove za liječenje depresije koji se zovu selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina ili inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina i norepinefina 

· Rifampicin ili klaritromicin, oba antibiotici

· Ljekove za terapiju poremećaja srčanog ritma (npr. amjodaron, dronedaron, hinidin, verapamil)

Ukoliko uzimate ljekove koji sadrže amjodaron, hinidin ili verapamil trebalo bi da budete liječeni smanjenom  dozom od 150 mg lijeka PRADAXA uzetom kao dvije kapsule od 75 mg jednom dnevno, jer Vaš rizik za krvarenje može da bude povećan. Lijek PRADAXA i ove ljekove treba uzimati u isto vrijeme.

Ukoliko uzimate ljekove koji sadrže verapamil i funkcija Vaših bubrega je smanjena za više od  polovine, trebalo bi da budete liječeni smanjenom dozom lijeka PRADAXA od 75 mg, jer rizik za krvarenje može da bude povećan.

· Ljekove protiv gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol), osim ukoliko se oni isključivo primjenjuju na koži

· Ljekove za sprečavanje odbacivanja organa nakon transplantacije (takrolimus, ciklosporin)

· Antivirusne ljekove za terapiju AIDS-a (npr. ritonavir)

· Ljekove za terapiju epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin)



	Primjena lijeka PRADAXA u periodu trudnoće i dojenja

	Efekti lijeka PRADAXA na trudnoću ili još nerođeno dijete nijesu poznati. Ne bi trebalo da uzimate lijek PRADAXA ukoliko ste trudni, osim ukoliko Vaš ljekar savjetuje da je bezbjedno da to uradite. Ukoliko ste žena sposobna za rađanje treba da izbjegavate trudnoću tokom terapije lijekom PRADAXA. 

Tokom terapije lijekom PRADAXA ne bi trebalo da dojite svoju bebu.



	Uticaj lijeka PRADAXA na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Lijek PRADAXA nema potvrđen uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka PRADAXA

	PRADAXA kapsule, tvrde sadrže boju Sunset yellow (E110), koja može izazvati alergijske reakcije.



	3. KAKO se upotrebljava lijek PRADAXA

	

	Uvijek uzimajte lijek PRADAXA tačno onako kako Vam je ljekar propisao. Provjerite sa Vašim ljekarom ukoliko nijeste sigurni. 

Preporučena doza lijeka PRADAXA je 220 mg jednom dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 110 mg). 

Ukoliko je Vaša funkcija bubrega smanjena za više od polovine ili ukoliko imate 75 godina ili više, preporučena doza lijeka je 150 mg jednom dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 75 mg).

Ukoliko uzimate ljekove koji sadrže amjodaron, hinidin ili verapamil preporučena doza lijeka PRADAXA je 150 mg jednom dnevno (uzeta kao 2 kapsule od 75 mg). 

Ukoliko uzimate ljekove koji sadrže verapamil i Vaša funkcija bubrega je smanjena za više od polovine, trebalo bi da budete liječeni smanjenom dozom lijeka PRADAXA od 75 mg, jer Vaš rizik za krvarenje može da bude povećan. 

Poslije operacije zamjene koljena: 

Terapija lijekom PRADAXA treba da počne u roku od 1-4 sata poslije završetka operacije uzimanjem jedne kapsule. Nakon toga uzimati 2 kapsule jednom dnevno, ukupno 10 dana. 

Poslije operacije zamjene kuka: 

Terapija lijekom PRADAXA treba da počne u roku od 1-4 sata poslije završetka operacije uzimanjem jedne kapsule. Nakon toga uzimati 2 kapsule jednom dnevno, ukupno 28-35 dana. 

Za oba tipa operacije, terapija ne treba da se započne ukoliko postoji krvarenje na mjestu operacije. Ukoliko terapija može da počne tek dan nakon operacije, onda treba da se započne sa 2 kapsule jednom dnevno. 

PRADAXA može da se uzme sa ili bez hrane. Kapsula treba da se proguta cijela sa malo vode. Ne lomite, ne žvaćite kapsulu i ne praznite pelete iz kapsule, jer to može da poveća rizik od krvarenja.

Kada vadite PRADAXA kapsule iz blistera, molimo Vas da se pridržavate sljedećih uputstava: 

· Izvadite kapsulu iz blistera tako što ćete odlijepiti foliju. 

· Ne istiskujte kapsule kroz foliju. 

· Ne skidajte foliju sa blistera dok Vam ne zatreba kapsula.

Promjena terapije protiv zgrušavanja krvi

· Promjena sa terapije lijekom PRADAXA na terapiju ljekovima protiv zgrušavanja krvi koji se daju putem injekcije 

· Ne započinjite terapiju ljekovima protiv zgrušavanja krvi koji se daju putem injekcije (npr. heparinom) do 24 časa nakon posljednje doze lijeka PRADAXA.

· Promjena sa terapije ljekovima protiv zgrušavanja krvi koji se daju putem injekcije na terapiju lijekom PRADAXA 

Počnite da uzimate lijek PRADAXA 0-2 sata prije vremena kada biste trebali da primite sljedeću injekciju.



	Ako ste uzeli više lijeka PRADAXA nego što je trebalo

	Ukoliko uzmete više lijeka PRADAXA nego što je preporučeno, možete imati povećan rizik od krvarenja. Vaš ljekar može da uradi test krvi kako bi ispitao rizik za krvarenje.

Obavijestite Vašeg ljekara što je prije moguće ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka PRADAXA od propisane. Ukoliko se desi krvarenje, hirurška intervencija ili terapija transfuzijom krvi može da bude neophodna.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek PRADAXA

	Nastavite sa Vašim preostalim dnevnim dozama lijeka PRADAXA u isto vrijeme sljedećeg dana. Ne uzimajte dvostruku dozu lijeka kako biste nadoknadili propuštene pojedinačne doze lijeka.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek PRADAXA

	Uzimajte lijek PRADAXA tačno kao što je propisano. Ne prekidajte sa primjenom lijeka PRADAXA ukoliko se prvo ne konsultujete sa Vašim ljekarom. Prekid uzimanja lijeka PRADAXA može da poveća rizik za razvoj krvnog ugruška kod pacijenata liječenih nakon operacije zamjene kuka ili koljena.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek PRADAXA, kao i drugi ljekovi može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih pacijenata. 

Lijek PRADAXA utiče na zgrušavanje krvi, i većina neželjenih dejstava su povezana sa pojavama kao što su nastajanje modrica ili krvarenje. Velika ili ozbiljna krvarenja mogu da se dese i predstavljaju najozbiljnija neželjena dejstva, koja, nezavisno od lokalizacije, mogu da budu onesposobljavajuća, životno-ugrožavajuća ili čak da dovedu do smrtnog ishoda. U nekim slučajevima ova krvarenja ne moraju da budu primijećena.

Recite Vašem ljekaru odmah ukoliko imate bilo koje krvarenje koje ne prestaje spontano, ili ako primijetite znake obilnog krvarenja (izuzetnu slabost, umor, bljedilo, vrtoglavicu, glavobolju ili neobjašnjivo oticanje).

Vaš ljekar može da odluči da Vas drži na pažljivom posmatranju ili da promijeni Vaš lijek.

Recite Vašem ljekaru odmah ukoliko imate ozbiljnu alergijsku reakciju, koja izaziva teškoće u disanju ili vrtoglavicu.

Neželjena dejstva su prikazana dolje, grupisana prema učestalosti pojavljivanja:

Pri primjeni lijeka PRADAXA poznata su sljedeća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 - 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

· Pad u broju crvenih krvnih zrnaca
· Pad koncentracije hemoglobina u krvi (supstanca u crvenim krvnim zrncima)

· Krvarenje iz nosa

· Krvarenje u želucu ili crijevu

· Krvarenje iz penisa/vagine ili mokraćnih puteva

· Bol u trbuhu ili želucu
· Učestale rijetke ili tečne stolice
· Poremećaj varenja
· Mučnina
· Neuobičajeni laboratorijski rezultati funkcije jetre 

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 - 10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek): 

· Krvarenje 

Krvarenje može da se desi iz hemoroida, u rektumu, potkožno, u mozgu, u zglobu, tokom ili nakon povrede ili poslije operacije.

· Iskašljavanje krvi ili krvlju obojen ispljuvak

· Modrice nakon operacije

· Krvarenje na mjestu reza napravljenog tokom hirurške procedure

· Iscjedak manje količine tečnosti na mjestu reza napravljenog tokom hirurške procedure

· Curenje iz rane (tečnost koja se cijedi iz hirurške rane)

· Formiranje modrica

· Krv u mokraći koja boji mokraću roze ili crveno

· Krv u mokraći otkrivena laboratorijskim testom

· Krv otkrivena u stolici laboratorijskim testom

· Smanjenje broja krvnih pločica

· Smanjenje broja crvenih krvnih ćelija nakon operacije

· Smanjenje u razmjeri crvenih krvnih ćelija

· Alergijska reakcija

· Iznenadna promjena boje i izgleda kože

· Svrab

· Čir u želucu ili crijevu 

· Zapaljenje jednjaka i želuca

· Vraćanje želudačnog sadržaja u jednjak

· Povraćanje

· Otežano gutanje

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1 - 10 na 10 000 pacijenata):

· Krvarenje na mjestu injekcije

· Krvarenje na mjestu ulaska katetera u venu

· Krvavi iscjedak na mjestu ulaska katetera u venu

· Vlaženje rane

· Vlaženje rane poslije operacije

· Ozbiljne alergijske reakcije koje dovode do teškoća u disanju ili vrtoglavice

· Ozbiljne alergijske reakcije koje dovode do oticanja lica ili ždrijela

· Ospa po koži za koju je karakteristično prisustvo tamno crvenih, uzdignutih ispupčenja, praćenih svrabom kao posljedica alergijske reakcije

Nije poznato (ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):

-    Otežano disanje ili šištanje u grudima

Ukoliko imate bilo koje od neželjenih dejstava, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo se odnosi i na moguća neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Vaš ljekar može da odluči da Vam promijeni terapiju.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK PRADAXA

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.



	Rok upotrebe

	Rok upotrebe je 3 godine. 

Nemojte koristiti lijek PRADAXA poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji, blisteru. 

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Blister: Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim zakonskim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek PRADAXA

	Aktivna supstanca je dabigatran, koji se primjenjuje u obliku 75 mg dabigatranekteksilata datog kao dabigatraneteksilat mesilat. 

Sadržaj pomoćnih supstanci: vinska kiselina, guma akacije (arapska guma), hipromeloza, dimetikon 350, talk, hidroksipropilceluloza.

Kapsula sadrži: karaginan (E407), kalijum hlorid, titan dioksid (E171), indigo karmin (E132), boja: Sunset yellow (E110), hipromeloza i voda, prečišćena.

Crno mastilo sadrži: šelak, butanol, izopropilalkohol, industrijski metilovani alkohol, gvožđe(III) oksid, crni (C.I. 77499, E172), voda, prečišćena i propilenglikol.



	Kako izgleda lijek PRADAXA i sadržaj pakovanja

	PRADAXA je kapsula, tvrda. 

PRADAXA 75 mg kapsula, tvrda ima svijetloplavu, neprovidnu kapicu i neprovidnio tijelo svijetlosmeđe boje. Na kapici je odštampan znak kompanije Boehringer Ingelheim, a na tijelu znak “R75”.

PRADAXA 75 mg kapsule, tvrde su dostupne u pakovanju koje sadrži 10x1, 30x1 kapsula, tvrdih u aluminijumskim perforiranim blisterima sa pojedinačnim dozama. 

Ne moraju sve veličine pakovanja biti u prometu.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

GLOSARIJ D.O.O. 

Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora 
Proizvođač: 

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Njemačka



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 


	Avgust,2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept 



	Broj i datum dozvole:
PRADAXA®, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 10 kapsula: 2030/13/297 - 973 od 30.08.2013. godine
PRADAXA®, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 30 kapsula: 2030/13/298 - 974 od 30.08.2013. godine
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