Bipacksedel: Information till patienten

Dabiperel 110 mg harda kapslar
dabigatranetexilat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dabiperel &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Dabiperel

Hur du tar Dabiperel

Eventuella biverkningar

Hur Dabiperel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Dabiperel &r och vad det anvéands for

Dabiperel innehéller det aktiva &amnet dabigatranetexilat och tillhor en grupp lakemedel som kallas
antikoagulantia. Det verkar genom att blockera ett &mne i blodet som medverkar i bildningen av
blodproppar.

Dabiperel anvénds 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 blodkarl i kroppen om du har en form av
oregelbundna hjartslag som kallas icke-valvulart 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 blodkarlen i dina ben och lungor.

Dabiperel anvénds hos barn for att:

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dabiperel

Ta inte Dabiperel

- omdu ar allergisk mot dabigatranetexilat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du har svar njursvikt.

- om du har en pagéaende blddning.

- omdu har en sjukdom i nagot organ i kroppen som leder till 6kad risk for allvarlig blodning (t.ex.
magsar, hjarnskada eller hjarnblédning, nyligen genomgangen operation i hjarna eller 6gon).



- om du har en ¢kad tendens att fa blédningar. Detta kan vara medfott, anledningen kan varaokand
eller bero pa andra ldkemedel.

- omdu tar lakemedel for att forhindra blodproppar (till exempel warfarin, rivaroxaban, apixaban
eller heparin), forutom nar du byter mellan blodproppsférebyggande behandlingar, nér du far
heparin for att halla en kateter (ett rérformat 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, lakemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner.

- omdu via munnen tar ciklosporin, ett ldkemedel som férhindrar att transplanterade organ stots
bort.

- om du tar dronedaron, ett lakemedel for behandling av onormal hjértrytm.

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

- omdu har en konstgjord hjartklaff som kréver permanent behandling med blodfértunnande medel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Dabiperel. Du kan dven behdva tala med lakare under behandling med
detta lakemedel om du upplever symtom eller om du behdver opereras.

Tala om for lakare om du har eller har haft nagot medicinskt tillstand eller sjukdom, sérskilt nagot av
de pa foljande lista:

- omdu har 6kad risk for blédning, t.ex.:

= om du nyligen har haft en blédning.

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

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

= om du lider av magsécks- eller matstrupsinflammation.

= om du har problem med sura uppstotningar.

= om du far lakemedel som kan 6ka risken for blodning. Se ”Andra lakemedel och Dabiperel”
nedan.

= om du anvander antiinflammatoriska lakemedel sasom diklofenak, ibuprofen, piroxikam.

= omdu lider av en infektion i hjértat (bakteriell endokardit).

= om du vet att du har nedsatt njurfunktion eller om du lider av vatskebrist (tecken pa
vatskebrist ar torst och att man kissar sma mangder morkt fargad [koncentrerad]/skummande
urin).

= omdu éar aldre &n 75 ar.

= omdu &r en vuxen patient och vager 50 kg eller mindre.

= endast vid anvandning till barn: om barnet har en infektion runt eller i hjarnan.

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

- omdu har en leversjukdom som ar forknippad med foérandringar i blodprover. | detta fall
rekommenderas inte anvandning av detta lakemedel.

Var sarskilt forsiktig med Dabiperel

- om du behdver en operation:
| detta fall behéver behandlingen med Dabiperel avbrytas tillfalligt pa grund av 6kad risk for
bloédning under och strax efter en operation. Det &r mycket viktigt att ta Dabiperel fore och efter
operationen exakt vid de tidpunkter som ldkaren anvisat.

- om en operation innebdr insattning av en kateter eller en injektion i ryggraden (t.ex. for epidural
eller spinal anestesi eller smértlindring):
= det & mycket viktigt att ta Dabiperel fore och efter operationen exakt vid de tidpunkter som



lakaren anvisat.
» tala omedelbart om for lakaren om du far domningar eller svaghet i benen eller problem med
tarmarna eller bl&san efter avslutad anestesi, eftersom detta kraver akut vard.

- om du ramlar eller skadar dig under behandlingen, framfér allt om du skadar huvudet. Kontakta
genast lakare. En lakare 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 fa blodproppar). Informera i sddana fall din lakare, som kommer att besluta
om behandlingen kan behdva andras.

Andra lakemedel och Dabiperel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren om du tar nagot av nedanstaende
lakemedel innan du tar Dabiperel:

- L&kemedel som forhindrar blodproppar (till exempel warfarin, fenprokumon, acenokumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, acetylsalicylsyra).

- L&kemedel mot svampinfektioner (till exempel ketokonazol, itrakonazol) om inte lakemedlet
appliceras direkt pa huden.

- L&kemedel vid oregelbundna hjartslag (till exempel amiodaron, dronedaron, kinidin, verapamil).

- Om du tar lakemedel som innehaller amiodaron, kinidin eller verapamil kan ldkaren be dig att
anvanda en lagre dos Dabiperel beroende pa for vilket tillstand du har ordinerats det. Se avsnitt 3.

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

- Ett kombinationslakemedel med glekaprevir och pibrentasvir (ett antiviralt lakemedel som
anvands for att behandla hepatit C).

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

- Johannesort, ett traditionellt véxtbaserat lakemedel mot latt nedstdmdhet och lindrig oro.

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

- Rifampicin eller klaritromycin (tva antibiotika).

- Antivirala lakemedel mot AIDS (till exempel ritonavir).

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

Graviditet och amning

Effekten av Dabiperel pa graviditeten och det ofédda barnet &r inte kdand. Darfor ska du inte ta detta
lakemedel om du ar gravid om inte ldkaren sager att det &r sakert att gora s. Om du ar en kvinna i
fertil alder ska du undvika att bli gravid under behandling med Dabiperel.

Du ska inte amma under behandling med Dabiperel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Dabiperel har inga kanda effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Dabiperel innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. &r nastintill
"natriumfritt".



3. Hur du tar Dabiperel

Dabiperel kapslar kan anvandas till vuxna och barn fran 8 ars alder som kan svélja kapslarna hela. Det
finns andra lampliga doseringsformer anpassade efter alder for behandling av barn under 8 ars alder.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
Ta Dabiperel som rekommenderat vid foljande tillstand:

Blodproppsforebyggande behandling efter kné- eller hoftledsoperation

Rekommenderad dos &r 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 &r 75 ar eller aldre ar
rekommenderad dos 150 mg en gang dagligen (taget som 2 kapslar a 75 mg).

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

Om du tar lakemedel med verapamil och din njurfunktion ar nedsatt med mer &n hélften ska du
behandlas med en lagre dos, 75 mg Dabiperel, pa grund av att risken for blodning kan dka.

For bada operationstyperna géller att behandlingen inte ska startas om det bloder fran
operationsomradet. Om behandlingen inte kunnat pabdrjas forran dagen efter operationen ska
doseringen paborjas med 2 kapslar en gang om dagen.

Efter kirurgiskt byte av knaled

Du ska bdrja behandlingen med Dabiperel inom 1-4 timmar efter avslutad operation, genom att svélja
1 kapsel. Ta darefter 2 kapslar en gang om dagen under totalt 10 dagar.

Efter kirurgiskt byte av héftled
Du ska bdrja behandlingen med Dabiperel inom 1-4 timmar efter avslutad operation, genom att svélja
1 kapsel. Ta darefter 2 kapslar en gang om dagen under totalt 28-35 dagar.

Behandling vid onormala hjartslag for att forhindra att karl i hjarnan eller kroppen tépps till av
blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkarlen i dina ben och lungor och for att forhindra att
blodproppar bildas pa nytt i blodkarlen i dina ben och lungor

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

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

Om du tar lakemedel som innehaller verapamil bér du behandlas med en lagre dos Dabiperel, 220
mg taget som en kapsel a 110 mg tva ganger per dag, eftersom din risk for blodning kan vara
forhojd.

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

Du kan fortsétta att ta detta lakemedel om dina hjartslag behdver normaliseras med en metod som
kallas elkonvertering. Ta Dabiperel i enlighet med l&karens 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 Dabiperel efter att
lakaren har faststallt att normal kontroll av blodets koagulation har uppnatts. Ta Dabiperel i enlighet
med lakarens anvisningar.



Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas p& nytt hos barn

Dabiperel ska tas tva ganger dagligen, en dos pa morgonen och en dos pa kvéllen, vid ungefar
samma tid varje dag. Doseringsintervallet ska vara sa nara 12 timmar som mojligt.

Rekommenderad dos beror pa vikt och alder. Lakaren kommer att faststalla korrekt dos. Lakaren kan
justera dosen under behandlingens gang. Fortsétt att anvanda alla andra lakemedel om inte lakaren
sager at dig att sluta anvanda nagot.

Tabell 1 visar enkeldoser och totala dagliga doser av Dabiperel i milligram (mg). Doserna beror pa
patientens vikt i kilogram (kg) och alder i ar.

Tabell 1: Doseringstabell for Dabiperel kapslar

Vikt-/alderskombinationer Enkeldos i mg Total daglig dos i mg
Vikt i kg Alder i ar
11 till under 13 kg 8 till under 9 ar 75 150
13 till under 16 kg 8 till under 11 ar 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 ar 150 300
31 till under 41 kg 8 till under 18 ar 185 370
41 till under 51 kg 8 till under 18 ar 220 440
51 till under 61 kg 8 till under 18 ar 260 520
61 till under 71 kg 8 till under 18 ar 300 600
71 till under 81 kg 8 till under 18 ar 300 600
81 kg eller dver 10 till under 18 ar 300 600

Enkeldoser som kréver kombinationer av fler an 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 Dabiperel
Dabiperel 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 sonder eller tugga kapseln och du ska inte tomma kapseln pa
korn eftersom det kan 6ka risken for blédning.
Byte mellan blodproppsférebyggande behandlingar
Andra inte din blodproppsforebyggande behandling utan specifik vagledning fran lakaren.
Om du har tagit for stor mangd av Dabiperel
Om du har tagit for stor méngd av detta lakemedel 6kar risken for blddning. Kontakta omedelbart
lakare om du har tagit for manga kapslar. Sarskilda behandlingsalternativ finns tillgangliga.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Dabiperel



Blodproppsférebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation
Fortsatt med de aterstaende dagliga doserna Dabiperel vid samma tidpunkt nasta dag. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Anvandning for vuxna: Behandling vid onormala hjartslag for att férhindra att karl i hjarnan eller
kroppen tapps till av blodpropp. Behandling av blodproppar i blodkéarlen i dina ben och lungor och for
att forhindra att blodproppar bildas pa nytt i blodkarlen 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 nésta dos.

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

Om du slutar att ta Dabiperel

Ta Dabiperel precis som du har blivit instruerad. Sluta inte ta detta lakemedel utan att forst tala med
lakare eftersom for tidigt avbruten behandling kan 6ka risken for att en blodpropp ska utvecklas.
Kontakta lakaren om du upplever dalig matsméltning efter att du har tagit Dabiperel.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Dabiperel paverkar blodkoagulationen, sa de flesta biverkningarna har samband med symtom som
blamarken eller blédningar. En storre eller allvarlig blodning kan intraffa, vilket utgor den mest
allvarliga biverkningen. En sadan blédning kan bli invalidiserande, livshotande eller leda till doden,
oberoende av var i kroppen blédningen intraffar. | vissa fall r dessa blédningar inte uppenbara.

Om du far nagon blddning som inte slutar av sig sjalvt eller om du far tecken pa kraftig blédning
(ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, yrsel, huvudvérk eller oférklarlig svullnad), kontakta omedelbart
lakare. Lakaren kan besluta att halla dig under noggrannare 6vervakning eller andra din medicinering.

Kontakta omedelbart ldkare om du far en allvarlig allergisk reaktion som ger andndd eller yrsel.
Eventuella biverkningar anges nedan, sorterade efter hur troligt det &r att de intraffar.

Blodproppsforebyggande behandling efter kna- eller hoftledsoperation

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

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

- Blodning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvéagar (aven blod i
urinen som fargar urinen rosa eller rod), fran hemorrojder, fran dndtarmen, under huden, i en led,
fran eller efter kroppsskada eller operation

- Blodutgjutning eller blamarke efter en operation

- Blod som upptécks i avféringen vid ett laboratorietest

- Férre roda blodkroppar i blodet

- Lagre andel blodkroppar

- Allergisk reaktion

- Kirékning

- Diarré eller 16s avforing

- lllamaende



Sarsekret (vétska som utsondras frdn operationssaret)
Okade leverenzymer
Gulfargning av hud eller 6gonvitor pa grund av problem med lever eller blod

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

Blddning

Blodning kan uppsta i hjarnan, fran kirurgiskt snitt, fran injektionsstalle eller fran plats dar man
satter venkateter

Blodblandat sekret pa den plats dar man satter venkateter

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Farre blodplattar i blodet

Farre réda 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 morkréda, upphojda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
Plotslig farg- och utseendefdréndring av huden

Klada

Sar i magséack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

Inflammation i matstrupe och mage

Sura uppstétningar

Buksmérta eller magont

Dalig matsmaltning

Sviljsvarigheter

Vatska fran ett sar

Vétskande operationssar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

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 hjartslag for att forhindra att kérl i hjarnan eller kroppen tapps till av

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

Blodning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran penis/vagina eller urinvagar (aven blod i
urinen som férgar urinen rosa eller réd) eller under huden

Farre réda blodkroppar i blodet

Buksmérta eller magont

Dalig matsmaltning

Diarré eller 16s avforing

Illamaende

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

Blodning

Blodning kan uppsta fran hemorrojder, fran andtarmen, eller i hjarnan
Blodutgjutning

Blodig upphostning eller blodblandat slem

Farre blodplattar i blodet

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

Plétslig farg- och utseendeférandring av huden

Klada

Sar i magsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

Inflammation i matstrupe och mage

Sura uppstétningar

Krékning



- Sviljsvarigheter
- Avvikande leverfunktionsprover

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

- Blodning kan uppsta i en led, fran kirurgiskt snitt, fran en kroppsskada, fran ett injektionsstélle
eller plats dar man satter venkateter

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge andndd eller yrsel

- Allvarlig allergisk reaktion som kan ge svullet ansikte eller svalg

- Hudutslag med morkroda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion

- Lagre andel blodkroppar

- Okade leverenzymer

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

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- 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 lakemedelsstudie forekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvande Dabiperel jamfort
med de som anvande warfarin. Totalt sett var férekomsten lag.

Behandling av blodproppar i blodkérlen i dina ben och lungor och for att férhindra att blodproppar
bildas pa nytt i blodkarlen i dina ben och/eller lungor

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Blodning kan uppsta fran nasan, i mage eller tarm, fran andtarmen, fran penis/vagina eller
urinvagar (aven blod i urinen som féargar urinen rosa eller réd) eller under huden

- Dalig matsméltning

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

- Blddning

- Bl6dning kan uppsta i en led eller fran en kroppsskada

- Blodning kan uppsta fran hemorrojder

- Férre roda blodkroppar i blodet

- Blodutgjutning

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Allergisk reaktion

- Plétslig farg- och utseendeféréandring av huden

- Klada

- Sar i magséack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

- Inflammation i matstrupe och mage

- Sura uppstotningar

- Illamaende

- Krakning

- Buksmadrta eller magont

- Diarré eller 16s avforing

- Awvikande 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 dar man satter
venkateter eller fran hjarnan

- 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 mérkroda, upphojda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion

- Sviljsvarigheter



Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Svarigheter att andas eller pipande andning

- Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de réda blodkropparna)

- Légre andel blodkroppar

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

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

- Haravfall

I kliniska lakemedelsstudier férekom fler hjartinfarkter hos patienter som anvande Dabiperel jamfort

med de som anvande warfarin. Totalt sett var férekomsten Iag. Det var ingen skillnad i frekvensen av

hjértinfarkter hos patienter som anvande dabigatran jamfoért med de som anvande placebo.

Behandling av blodproppar och for att motverka att blodproppar bildas p& nytt hos barn

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- Férre roda blodkroppar i blodet

- Férre blodpléttar i blodet

- Hudutslag med morkroda, upphdjda och kliande knottror som beror pa en allergisk reaktion
- Plétslig farg- och utseendeférandring av huden

- Blodutgjutning

- Nésblod

- Sura uppstétningar

- Krakning

- lllamaende

- Diarré eller 16s avforing

- Haravfall

- Okade leverenzymer

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

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

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

- Minskad mangd hemoglobin i blodet (ett &mne i de réda blodkropparna)

- Lagre andel blodkroppar

- Klada

- Blodig upphostning eller blodblandat slem

- Buksmarta eller magont

- Inflammation i matstrupe och mage

- Allergisk reaktion

- Sviljsvarigheter

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

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Brist pa vita blodkroppar (som hjalper till att bekampa 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 uppsta i en led, fran en kroppsskada, fran kirurgiskt snitt, fran ett injektionsstélle
eller plats dar man satter venkateter

- Blodning kan uppsta fran hemorrojder

- Sar i magsack eller tarm (inklusive sar i matstrupen)

- Avvikande leverfunktionsprover

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dabiperel ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP". Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Blister:  Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar. L&gg inte kapslarna i
pillerburkar eller dosetter om inte kapslarna kan forvaras i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dabigatran. Varje hard kaspel innehaller 110 mg dabigatranetexilat (som
mesilat).

- Ovriga inneh&llsamnen ar mikrokristallincellulosa, kroskarmellosnatrium, krospovidon,

vinsyrapellets, hydroxipropylcellulosa, mannitol, talk och magnesiumstearat.

- Kapselholjet innehaller rod jarnoxid (E-172), titandioxid (E-171), hypromellos.

- Den svarta markfargen innehaller shellack, propylenglykol, stark ammoniakldsning, svart jarnoxid
(E-172) och kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dabiperel ar en hard kapsel.

Dabiperel harda kapslar & ogenomskinliga, rosa och med "DA110” tryckt pa ovansidan.

Dabiperel harda kapslar &r tillgangliga i forpackningar som innehaller 10, 30, 60, en multiforpackning
innehallande 3 forpackningar med 60 harda kapslar (180 harda kapslar) eller en multiférpackning som
innehaller 2 forpackningar med 50 harda kapslar (100 harda kapslar) i perforerade
aluminiumblisterkartor med torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
TOWA Pharmaceutical Europe, SL, C/de Sant Marti, 75-97, 08107, Martorelles, Barcelona, Spanien.

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park Paola, PLA3000, Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Portugal: Dabiperel 110 mg, capsulas
Sverige: Dabiperel 110 mg, harda kapslar
Nederlanderna: Dabiperel 110 mg harde capsules

10


http://www.lakemedelsverket.se
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