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@ Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra dabigatrano eteksilato mesilato, atitinkan&io 110 mg
dabigatrano eteksilato.
Nurykite visg kapsule, kramtyti ar lauzyti jos negalima.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Paciento budrumo kortelé yra viduje.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
ti gamintojo talpykléje, kad vaistas buty apsaugotas nuo dregmés.
ptinis vaistas.
24/5359/003

(atra cieta kapsula satur dabigatrana eteksilata mesilatu, kas atbilst 110 mg dabigatrana
ilata.
veselu, kapsulu nedrikst kos|at vai atvert.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pievienota pacienta bridinajuma kartite.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Recepsu zales.
24-0012
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VIATRIS

@ Uks kdvakapsel sisaldab dabigatraaneteksilaatmesilaati,
mis vastab 110 mg dabigatraaneteksilaadile

Neelata tervelt, kapslit mitte narida ega poolitada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Patsiendi ohutuskaart on pakendis.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Retseptiravim.
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PACIENTO BUDRUMO KORTELE
Dabigatran etexilate Viatris 110 mg kietosios kapsulés

. S|q kortele Jus / priziGrintis asmuo visuomet turite / turi turéti
su savimi.
e |sitikinkite, kad turite naujausig kortelés variantg.

Mielas paciente / pacienta vaika prizitrintis globéjau,

Jusy / Jusy vaiko gydytojas pradéjo gydyma Dabigatran
etexilate Viatris. Kad Dabigatran etexilate Viatris baty vartojamas
saugiai, atidZiai susipazinkite su pakuotés lapelyje pateikta
informacija.

Kadangi Sioje Paciento budrumo korteléje yra svarbios
informacijos apie Jusuy / Jusy vaiko gydyma, Sia kortele Jus/
Jusy vaikas visuomet turite turéti su savimi, kad informuotuméte
sveikatos priezilros specialistus, jog vartojate / Jisu vaikas
vartoja Dabigatran etexilate Viatris.

Dabigatran etexilate Viatris informacija pacientui/ pacienta
vaika priziarinéiam asmeniui

Apie Jusy / Jusuy vaiko gydyma

e Dabigatran etexilate Viatris skystina krauja. Jis skirtas
esamiems kresuliams gydyti arba apsaugoti nuo pavojingu
kraujo kresuliy formavimosi.

¢ Dabigatran etexilate Viatris vartojimo metu laikykités savo /
savo vaiko gydytojo nurodymuy. Nepasitare su savo / savo vaiko
gydytoju, jokiu bdu nepraleiskite Dabigatran etexilate Viatris
dozes ir nenutraukite vartojimo.

e Pasakykite savo / savo vaiko gydytojui apie visus vaistus,
kuriy dabar vartojate arba kuriy vartoja Jusy vaikas.

* Pries bet kurig chirurging ar invazine procedurg pasakykite
savo / savo vaiko gydytojui, kad vartojate Dabigatran etexilate
Viatris.

¢ Dabigatran etexilate Viatris kapsules galima gerti valgio metu
arba nevalgius. Kapsule reikia nuryti visa, uzgeriant stikline
vandens. Kapsulés negalima lauzyti arba kramtyti, negalima
iSpilti joje esanciy peleciy.

Kada kreiptis | gydytoja

¢ Dabigatran etexilate Viatris vartojimas gali didinti kraujavimo
rizika. Nedelsdami pasakykite savo / savo vaiko gydytojui,
jeigu Jums / Jusy vaikui pasireiské kraujavimo pozymiy ir
simptomu, pavyzdziui: patinimas, diskomforto jausmas,
nejprastas skausmas ar galvos skausmas, svaigulys,
blyskumas, silpnumas, nejprastos kraujosruvos (mélynés),
kraujavimas i$ nosies, danteny kraujavimas, nejprastai
ilgas kraujavimas jsipjovus, pakites ménesiniy kraujavimas
arba kraujavimas i§ maksties, kraujas slapime, kai Slapimas
tampa rausvas arba rudas, raudonos / juodos iSmatos,
atsikoséjimas krauju, vémimas krauju arba j kavos tirscius
panasiu turiniu.

PAC

Front

1)
HRRTH I

Nugriuvus arba susizeidus, ypa¢ jeigu sutrenkta galva, reikia
nedelsiant kreiptis gydytojo pagalbos.

Jeigu Jums / Jisy vaikui pasireiké rémuo, pykinimas,
vémimas, nemalonus jausmas skrandzio srityje, virSutinés
pilvo dalies skausmas arba putimas, nepasitare su savo /
savo vaiko gydytoju, nenutraukite Dabigatran etexilate Viatris
vartojimo.

Dabigatran etexilate Viatris informacija sveikatos prieziuros
specialistams

Dabigatran etexilate Viatris yra geriamasis antikoaguliantas
(tiesioginis trombino inhibitorius).

Prie$ chirurgine operacija bei kitokias invazines procediras
Dabigatran etexilate Viatris vartojima gali reikéti i$ anksto
nutraukti.

Jeigu prasideda didysis kraujavimas, Dabigatran etexilate
Viatris vartojima butina nutraukti nedelsiant.

Yra specifinis neutralizuojantis preparatas (idarucizumabas),
skirtas suaugusiems pacientams. Specifinio neutralizuojancio
preparato idarucizumabo veiksmingumas ir saugumas
pacientams vaikams neistirti. ISsamia informacija ir daugiau
patarimy apie antikoaguliacinio Dabigatran etexilate Viatris
poveikio panaikinima zr. Dabigatran etexilate Viatris ir
idarucizumabo preparato charakteristiky santraukose.
Dabigatran etexilate Viatris daugiausia iSsiskiria per inkstus;
batina palaikyti pakankama diureze. Dabigatran etexilate
Viatris galima pasalinti dialize.

UzZpildykite Zemiau pateiktg informacija arba paprasykite
savo / savo vaiko gydytojo, kad ja uzpildyty.

Paciento informacija

Paciento vardas ir pavardé

Gimimo data

Indikacija antikoaguliacijai

Dabigatran etexilate Viatris doze

PACIENTA BRIDINAJUMA KARTITE

Dabigatran Etexilate Viatris 110 mg cietas kapsulas

o Sai kartitei vienmér jabit pie pacienta / apripétaja

e Parliecinieties, ka lietojat jaunako versiju

Cieniljamais pacient / pediatriska pacienta apriipétaj,
Arsts ir sacis arstét Jus / Jusu bérnu ar Dabigatran Etexilate
Viatris. Lai Dabigatran Etexilate Viatris lieto$ana noritétu
drosi, lidzam nemt véra lietoSanas instrukcija sniegto svarigo
informaciju.

Ta ka 81 pacienta bridinajuma kartite satur svarigu mformacuu par
Jusu / Jusu bérna arstésanu, $ai kartitei vienmer jabut pie sevis /
sava bérna, lai vajadzibas gadijuma informétu veselibas apripes
specialistus par Dabigatran Etexilate Viatris lietoSanu.

Informacija pacientiem / pediatrisko pacientu apriipétajiem
par Dabigatran Etexilate Viatris

Par Jusu / Jusu bérna arstésanu
Dabigatran Etexilate Viatris saskidrina asinis. To lieto, lai
arstétu jau esosus asins receklus vai lai noverstu bistamu
asins receklu veidosanos.

¢ Lietojot Dabigatran Etexilate Viatris, ievérojiet arsta
noradijumus. Nekad neizlaidiet devu vai nepartrauciet lietot
Dabigatran Etexilate Viatris bez konsultésanas ar arstu.

e Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jus / Jusu bérns
Sobrid lietojat/-to.

¢ Pirms jebkadas kirurgiskas vai invazivas procediiras pastastiet
arstam par savu / sava bérna Dabigatran Etexilate Viatris
lietoSanu.

e Dabigatran Etexilate Viatris kapsulas var lietot neatkarigi no
edienreizém. Kapsula janorij vesela, uzdzerot glazi tdens.
Kapsulu nedrikst salauzt vai kos|at, un no kapsulas nedrikst
iznemt peletes.

Kad jameklé mediciniska palidziba
Dabigatran Etexilate Viatris lietoSana var palielinat asino$anas
risku. Nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums / Jisu
bérnam rodas asinos$anas pazimes un simptomi, pieméram:
uztikums, diskomforts, neparastas sapes vai galvassapes,
reibonis, balums, vajums, neparasta zilumu veido$anas,
deguna asino$ana, smaganu asino$ana, neparasti ilga
asino$ana péc iegriezumiem, neparasta menstruala
asinos$ana vai asino$ana no maksts, asinis urina, kas var bat
sarta vai bruna krasa, sarkanas/melnas krasas izkarnijumi,
atklepo$ana ar asinim, asins vai kafijas biezumiem lidzigu
masu atvemsana.

¢ NokriSanas vai traumas gusanas gadijuma, it ipasi, ja ir sasista
galva, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.
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¢ Nepartrauciet lietot Dabigatran Etexilate Viatris bez
konsultésanas ar arstu, ja Jums / Jisu bérnam rodas
dedzinasana aiz krasu kaula, slikta disa, vemsana,
diskomforts védera, védera uzpisanas vai sapes védera
augsdala.

Informacija veselibas apripes specialistiem par Dabigatran

Etexilate Viatris

e Dabigatran Etexilate Viatris ir iekSkigi lietojams
antikoagulants (tieSais trombina inhibitors).

¢ Dabigatran Etexilate Viatris lietosana var bat japartrauc pirms
kirurgiskam vai citam invazivam procedaram.

e Jarodas smaga asinosana, Dabigatran Etexilate Viatris
lietoSana nekaveéjoties japartrauc.

¢ Pieaugusiem pacientiem ir pieejamas specifiskas
antikoaguléjoSo darbibu neitralizéjosas zales
(idarucizumabs). Specifisku antikoagul€joSo darbibu
neitralizéjosu zalu - idarucizumaba efektivitate un
drosums pediatriskiem pacientiem nav pieradits. Stkaku
informaciju un papildus padomus par to, ka antagonizét
Dabigatran Etexilate Viatris antikoaguléjoso darbibu, ludzu,
skatit Dabigatran Etexilate Viatris un idarucizumaba zalu
aprakstos.

¢ Dabigatran Etexilate Viatris no organisma galvenokart
izvadas caur nierém; jasaglaba atbilstosa diuréze. Dabigatran
Etexilate Viatris var izvadit dializes cela.

Ludzu izpildiet So sadalu vai jautajiet savam / sava bérna
arstam to izdarit.

Informacija par pacientu

Pacienta vards

Dzim$anas datums

Indikacija antikoagulacijai

Dabigatran Etexilate Viatris deva

PATSIENDI OHUTUSKAART

Back
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Dabigatran Etexilate Viatris 110 mg kdvakapslid

See kaart peab olema alati teiega/hooldajaga kaasas
Veenduge, et kasutate kdige uuemat versiooni

Lugupeetud patsient / lapse hooldaja

Arst on alustanud teie / teie lapse ravi Dabigatran Etexilate
Viatris’ega. Dabigatran Etexilate Viatris’e ohutuks kasutamiseks
arvestage pakendi infolehes oleva olulise teabega.

Kuna see patsiendi ohutuskaart sisaldab olulist teavet teie /
teie lapse ravi kohta, peab see kaart olema teil / teie lapsel alati
kaasas, et teavitada tervishoiutdotajaid sellest, et te votate /
teie laps votab Dabigatran Etexilate Viatris’t.

Dabigatran Etexilate Viatris’e teave patsientidele / laste
hooldajatele

Teave teie / teie lapse ravi kohta

Dabigatran Etexilate Viatris vedeldab verd. Seda kasutatakse
olemasolevate verehilivete ravimiseks voi ohtlike verehiitivete
tekkimise valtimiseks.

Dabigatran Etexilate Viatris’e votmisel jargige oma arsti /

oma lapse arsti juhiseid. Arge kunagi jatke annust vahele

ega l6petage Dabigatran Etexilate Viatris’e votmist ilma oma
arstiga / oma lapse arstiga ndu pidamata.

Teavitage oma arsti / oma lapse arsti kdigist ravimitest, mida
te praegu votate / teie laps praegu votab.

Enne mis tahes kirurgilist operatsiooni/ invasiivset protseduuri
teatage oma arstile / oma lapse arstile, et te votate Dabigatran
Etexilate Viatris’t.

Dabigatran Etexilate Viatris’e kapsleid voib votta koos toiduga
voi ilma. Kapsel tuleb neelata tervelt koos klaasitdie veega.
Kapsilit ei tohi poolitada ega nérida ja kapslist ei tohi pelleteid
eemaldada.

Millal po6rduda arsti poole

Dabigatran Etexilate Viatris’e vétmine vib suurendada
veritsusohtu. Pidage kohe ndu oma arstiga / oma lapse
arstiga, kui teil / teie lapsel tekivad veritsuse néhud ja
simptomid, néiteks turse, ebamugavustunne, ebatavaline
valu voi peavalu, pearinglus, kahvatus, ndrkus, ebatavaline
verevalum, ninaverejooksud, verejooks igemetest,
|6ikehaavade ebatavaliselt pikaajaline veritsemine,
ebanormaalne menstruaal- voi vaginaalne verejooks,

veri uriinis, mis voib olla roosa vdi pruun; punane/must
véljaheide, vere kéhimine, vere voi kohvipaksu sarnase
eritise oksendamine.

Kukkumise voi vigastuse korral p6érduge kohe arsti poole,
eriti siis, kui dra on 166dud pea.
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e Kuiteil / teie lapsel tekivad korvetised, iiveldus, oksendamine,
ebamugavustunne kdhus, puhitus voi valu tlakohus, &rge I16petage
Dabigatran Etexilate Viatris’e votmist ilma oma arstiga / oma lapse
arstiga nbu pidamata.

Dabigatran Etexilate Viatris’e teave tervishoiutdétajatele

¢ Dabigatran Etexilate Viatris on suukaudne antikoagulant
(otsene trombiini inhibiitor).

e Enne kirurgilist véi mdnda muud invasiivset protseduuri voib
olla vaja ravi Dabigatran Etexilate Viatris’ega I6petada.

e Suurte verejooksude korral tuleb ravi Dabigatran Etexilate
Viatris’ega kohe |6petada.

e Taiskasvanud patsientide jaoks on saadaval spetsiifiline
toime tlihistaja idarutsizumab. Spetsiifilise toime tlhistaja
idarutsizumabi efektiivsus ja ohutus lastel ei ole tdestatud.

e Té&pset teavet Dabigatran Etexilate Viatris’e verehiilibimise
vastase toime tlihistamise kohta ja nduandeid vt Dabigatran
Etexilate Viatris’e ja idarutsizumabi ravimi omaduste
kokkuvotetest.

e Dabigatran Etexilate Viatris eritub peamiselt neerude kaudu;
tuleb tagada piisav diurees. Dabigatran Etexilate Viatris on
diallitsitav.

Palun téitke alljargnevad liingad vo6i paluge need tdita oma
arstil / oma lapse arstil.

Patsiendi info

Patsiendi nimi

Siinniaeg

Naidustus antikoagulandi kasutamiseks

Dabigatran Etexilate Viatris’e annus
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