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KULLANMA TALIMATI

PRADAXA® 150 mg sert kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: Dabigatran eteksilat.

Her bir kapstil, 150 miligram dabigatran eteksilat baz igerir.

e Yardimct maddeler: Tartarik asit, arap zamki, hipromelloz, dimetikon 350, talk,
hidroksipropil seliiloz, Carragenan, potasyum kloriir, titanyum dioksit (E171), giin batimi
saris1 (E110), Indigo Carmin (E 132), sellak, N-biitil alkol, izopropil alkol, endiistriyel
metilenmis alkol, siyah demir oksit (E172), saf su, propilen glikol.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[ ]

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRADAXA nedir ve ne icin kullanilir?

PRADAXA 'yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRADAXA nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PRADAXA ’nin saklanmasi

AW

Bashklar yer almaktadir.
1. PRADAXA nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRADAXA dabigatran eteksilat icerir. Kanda piht1 olusumunu saglayan bir maddeyi
engelleyerek etki gosterir.

PRADAXA 150 mg, opak, agik mavi kapak ve opak, krem renkli govdeden olusan sert kapsiiller
seklindedir. Kapsiil kapagi tizerinde Boehringer Ingelheim logosu ve kapsiil govdesinde “R150”
ifadesi basilidir. PRADAXA piyasaya 60 kapsiil igeren blister ambalajlarda sunulur.
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PRADAXA, atriyal fibrilasyonu (kalp atislarinda anormallik) ve ek risk faktorleri olan eriskin
hastalarda beyin veya viicut kan damarlarinda pihti olusumu ile olusacak tikanma riskini
azaltmak i¢in kullanilir. PRADAXA kanda pihti olusum riskini azaltan kan sulandiric1 bir ilagtir.

PRADAXA, bacaklariniz ve akcigerlerinizdeki toplardamarlarda olusan pihtilarin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

2. PRADAXA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRADAXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

- Dabigatran eteksilat veya yukarida “yardimct maddeler” kisminda listelenen
maddelerden birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

- Bobrek fonksiyonlariniz siddetli bigcimde azalmis ise,

- Mevcut kanamaniz varsa,

- Bir organmizda ciddi bir kanama riskini arttiran bir hastaliginiz varsa. Bu hastaliklara
ornek olarak sunlar verilebilir: mide-barsak sisteminizde var olan veya yakin zamanda
gecirdiginiz ilserler, kanama riski yiiksek olan habis tiimdrler, beyin veya omurgadaki
yakin bir gecmiste yasadiginiz yaralanmalar, yakin bir zamanda gecirdiginiz beyin,
omurga veya goz ameliyatlari, yakin geg¢misteki kafa i¢i kanamasi, varoldugunu
bildiginiz veya bulundugundan siiphelenilen yemek borusu varisleri, atardamar ve
toplardamarlarla ilgili yapisal bozukluklar, damarlardaki anevrizmalar (kan damarlarinin
duvarlarindaki zayiflama sonucu bir balon gibi genislemesi durumudur. Anevrizmada
damar duvar1 zayiflamis ve incelmis oldugundan yirtilma riski vardir), dnemli omurilik
veya beyin damarlarindaki anormallikler.

- Kanamaya artmis bir egiliminiz varsa. Bu durum dogustan ya da diger ilaglara bagh
olabilir veya nedeni bilinmeyebilir.

- Karaciger fonksiyonlariniz siddetli derecede azalmis ise veya oliime yol agabilecek bir
karaciger hastaliginiz mevcutsa,

- Aymi zamanda mantar enfeksiyonlar1 igin agizdan alinan ketokonazol veya itrakonazol
kullantyorsaniz,

- Siklosporin (organ nakli sonrasi organ reddini engellemek i¢in kullamilan bir ilag)
kullantyorsaniz,

- Diizensiz kalp atiglarinizin tekrar olusmasini 6nlemek i¢in dronedaron kullaniyorsaniz

- Pihtilagmay1 onleme tedavinizde degisiklik yapilmasi veya
atardamarinizda/toplardamarinizda bulunan damar yolunu ag¢ik tutmak i¢in heparin
verildigi durumlar hari¢ olmak iizere, kan pthtilasmasim 6nleyici bir ilag aliyorsaniz (Or:
Varfarin, rivaroksaban, apiksaban veya heparin).

- Eger size suni kalp kapagi takildiysa.

PRADAXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

PRADAXA kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz. Eger PRADAXA tedavisi sirasinda
belirtiler yasarsaniz veya bir cerrahi miidahale gegirmeniz gerekirse de doktorunuzla gériismeniz
gerekli olabilir. Herhangi bir tibbi sorununuz veya hastaliginiz varsa veya bdyle bir durumla
karsilasirsaniz, 6zellikle de asagidaki listede gecen durumlardan biri ortaya ¢ikarsa doktorunuza
haber veriniz.

Eger;
- Kan testlerinizde degisiklik olusturan bir karaciger hastaliginiz varsa PRADAXA
kullanim1 6nerilmez.
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- Kanama riskiniz artmis ise, bu durum asagidaki durumlarda ortaya ¢ikmis olabilir:
o Mevcut kanamaniz varsa,
o Son bir ay i¢inde sizden doku 6rnegi alinmigsa (biyopsi),
o Ciddi bir yaralanma gecirmisseniz (kemik kiriklari, kafa yaralanmalari veya
ameliyat gerektiren bir yaralanma gibi),
o Bogaz veya midenizde iltihaplanma varsa,

Mide suyunun bogaza gelmesi sikayetiniz varsa (gastrik reflii),

o Kanama riskini arttirabilecek ilag kullaniyorsamz (Or; aspirin, klopidogrel,
tikagrelor),

o Anti enflamatuvar ilag alryorsamz (Or; diklofenak, ibuprofen, piroksikam),

Kalbinizde enfeksiyon varsa (bakteriyel endokardit),

o Bobrek fonksiyonlarinizda bir bozukluk oldugunu biliyorsaniz  veya
dehidratasyon (susuzluk hissi ve az miktarda koyu renkli (konsantre) idrar
¢ikarma belirtilerini gosteren durum) sikayetiniz varsa,

o 75 yasindan daha yasliysaniz,

o 50 kg. veya daha zayif iseniz.

O

O

- Kalp krizi gegirdiyseniz veya kalp krizi riskinizi artiracak bir durumunuz varsa,

- Planlanmis bir ameliyat gegirecekseniz. Ameliyat sirasinda ve ameliyattan hemen sonra
kanama riski artacagi icin, PRADAXA’nin gecici olarak kesilmesi gerekecektir. Eger
miimkiinse PRADAXA uygulamas: ameliyattan en az 24 saat once durdurulmalidir.
Kanama riskiniz yiiksekse, doktorunuz ilacin daha erken kesilmesine karar verebilir.

- Daha once planlanmamis bir ameliyat gerekiyorsa. Bu durumda, miimkiinse, ameliyat
son dozdan en az 12 saat sonrasina ertelenmelidir. Ameliyat ertelenemiyorsa, kanama
riskiniz artabilir. Doktorunuz ameliyatin aciliyetini ve kanama riskinizi birlikte
degerlendirerek karar verecektir.

- Sirtinizda bir tiip (kateter) varsa: Bdyle bir tlip ameliyat sirasinda veya sonrasinda
anestezi veya agriyr kesmek icin size uygulanabilir. Kateterin ¢ikarilmasindan sonra
PRADAXA kullanilirsa doktorunuz sizi diizenli olarak muayene edecektir.

- Tedavi sirasinda diiser veya bir yerinizi yaralarsaniz, 6zellikle de basimizi vurursaniz,
hemen acil servise basvurunuz. Kanama riskiniz yiiksek olabilecegi i¢in doktor
muayenesine ihtiyaciniz olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PRADAXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PRADAXA ag ya da tok karina, bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRADAXA’nin gebelik ve dogmamis ¢ocuk iizerindeki etkisi bilinmemektedir. Doktorunuz 6zel
olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilac1 hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz. Cocuk dogurma
caginda bir kadinsaniz PRADAXA alirken hamile kalmamalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilac1 kullaniyor iken, bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PRADAXA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

PRADAXA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin kapsiil kabugunda boyar madde olarak giin batimi saris1 (E110) i¢cermektedir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki listede yer alan ilaglar da dahil olmak iizere, baska bir ila¢ kullaniyorsaniz yakin bir
zamanda kullandi iseniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuza bilgi veriniz:
- Kan pihtilasmasini azaltacak ilaglar (Or: Varfarin, fenprokumon, heparin, fondaparinuks,
desirudin, klopidogrel, prasugrel,tikagrelor, rivaroksaban gibi),
- Anti enflamatuvar ve agr1 kesici ilaglar (Or: Aspirin),
- Depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir iirlin olan St. John’s Wort (sar1 kantaron otu),
- Segcici serotonin geri alim inhibitorleri veya serotonin-norepinefrin geri alim inhibitorleri
ad1 verilen depresyon ilaglari,
- Rifampisin, klaritromisin (antibiyotik),
- Mantar enfeksiyonlar: i¢in kullanilan ilaglar (Or: Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol).
Bu ilaglarin sadece cilde siiriilerek uygulanan sekilleri kullanilabilir. Baska yollarla
uygulanan sekillerini kullanmayiniz.
- Organ nakli sonrasinda organ reddini engellemek igin kullanilan ilaglar (Or: Takrolimus,
siklosporin)
- AIDS igin kullanilan anti-viral ilaglar (ritonavir gibi)
- Epilepsi tedavisi i¢in kullamilan ilaglar (Or: Karbamazepin, fenitoin)

Anormal kalp atislarindan sonra olugan pihtinin yol agabilecegi beyin veya viicut damarlarindaki
tikanmalarin engellenmesi:

Eger verapamil iceren ilag¢ kullaniyorsaniz, kanama riskiniz artabilir. Bu durumda, giinde iki kez
110 mg’lik birer kapsiil seklinde kullanilan 220 mg PRADAXA azaltilmis dozu ile tedavi
edilmeniz gerekir. PRADAXA ve verapamil igeren ilaglar ayn1 zamanda alinmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRADAXA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
[lacinizi her zaman icin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisarak kontrol ediniz.

Anormal kalp atislarindan sonra olusan pihtinin yol agabilecegi beyin veya viicut damarlarindaki
tikanmalarin engellenmesi:
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Onerilen giinliik PRADAXA dozu, ag1z yolundan giinde iki kez 150 mg’lik birer kapsiil seklinde
alinan 300 mg’dur.

80 yasinda veya daha yasliysaniz, sizin i¢in dnerilen giinliik PRADAXA dozu, giinde iki kez 110
mg’lik birer kapsiil olarak alinan 220 mg.’dur.

Verapamil iceren ilaclarla birlikte kullaniyorsaniz, kanama riski artacagi i¢in, PRADAXA
dozunuz, giinde iki kez 110 mg’lik birer kapsiil seklinde alinan 220 mg doza azaltilmalidir.

Sizin i¢in daha biiylik bir kanama riski s6z konusu ise, doktorunuz giinde iki kez 110 mg’lik
birer kapsiil olmak iizere giinde toplam 220 mg doz almaniza karar verebilir.

Bacaklariiz ve akcigerlerinizdeki toplardamarlarda olusan pihtilarin tedavisi:

Onerilen giinliik PRADAXA dozu, giinde iki kez 150 mg’lik birer kapsiil seklinde alman 300
mg’dir. PRADAXA tedavisine, en az 5 giin siireyle kan sulandirict ilagla enjeksiyon yolu ile
uygulanacak bir tedaviden sonra baslanir.

Uygulama yolu ve metodu:

PRADAXA yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak, bir miktar su ile birlikte biitiin olarak
yutulmalidir. Kapsiilii kesinlikle kirmayiniz, agmayiniz, ¢ignemeyiniz veya igerigini bir baska
yere bosaltarak kullanmayiniz. Aksi durumda kanama riskiniz artabilir.

PRADAXA kullanirken liitfen asagidaki yolu izleyiniz:
- Kapsiilleri blisterin arkasindaki folyoyu siyirarak ¢ikariniz.
- Kapsiilleri iterek yerinden ¢ikarmayimiz.
- Kapsiilii, sadece ilac1 kullanacaginiz zaman folyo ambalajindan ¢ikariniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
PRADAXA 18 yasin altindaki ergenler ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamimi: 75-80 yasindaki hastalar, glinde iki kez 150 mg’lik birer kapsiil seklinde
aliman 300 mg giinliik doz ile tedavi edilmelidir. Tromboemboli riski diisiik ve kanama riski
yiiksek ise, doktorun bireysel degerlendirmesine gore, giinde iki kez 110 mg’lik birer kapsiil
seklinde 220 mg giinliik doz uygulanabilir.

80 yas ve lizeri hastalar, bu yas grubunda kanama riski artmis oldugundan, giinde iki kez 110
mg’lik birer Kapsiil seklinde alinan 220 mg giinliik dozla tedavi edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa PRADAXA kullanmamalisiniz.

Hafif bobrek yetmezliginiz varsa, herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez. Orta derecede bobrek
yetmezliginiz varsa, dozunuz giinde iki kez 150 mg’lik birer kapsiil seklinde alinan 300 mg’dur.
Bununla birlikte, kanama riskinizin yiiksek olmasi halinde dozunuzun, giinde iki kez 110 mg’lik
birer kapsiil seklinde kullanilan 220 mg’a diisiintilmelidir. Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

5/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/pradaxa-150-mg-60-sert-kapsul-8699693150127/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/pradaxa-150-mg-60-sert-kapsul-8699693150127/

Karaciger yetmezligi:
Karaciger enzimlerinizde normalin iki katindan fazla yiikselme varsa, PRADAXA kullanimi
onerilmemektedir.

Antikoagiilan tedavinin degistirilmesi:

PRADAXA tedavisinden enjeksiyon yoluyla kullanilan pihtilagsma 6nleyici ilaglara gegis:
PRADAXA tedavisinden enjeksiyon yoluyla kullanilan bir pihtilasma 6nleyici ilaca (Or:
Heparin) gegcis yapilmadan 6nce, son PRADAXA dozundan sonra 12 saat beklenmelidir.

Enjeksiyon yoluyla kullanilan piht1 6nleyici ilaclardan PRADAXA tedavisine gecis:
PRADAXA tedavisine, bir sonraki enjeksiyonluk doz zamanindan 0-2 saat 6nce baglanmalidir.

PRADAXA’dan K vitamini karsit: kan sulandirici ilaglara gecis (Or: Fenprokumon):
Doktorunuz kan oliimlerinizi yaptiktan sonra K vitamini karsiti tedavisine baglamaniz gereken
zamana karar verecektir.

K vitamini karsit1 kan sulandirici ilaglardan (Or: Fenprokumon) PRADAXA’ya gegis:
Vit. K karsit1 ilag kesilmelidir. Doktorunuz kan Olgiimlerinizi yaptiktan sonra PRADAXA
tedavisine baglama zamaniniza karar verecektir.

Eger PRADAXA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PRADAXA kullandiysaniz

Onerilenden daha fazla PRADAXA dozlar1 kanama riskinizin artmasina neden olur. Boyle bir
durumda derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz kanama riskini tesbit edebilmek i¢in bir
kan testi uygulayabilir. Eger kanamaniz olursa cerrahi tedavi veya kan nakli ile tedavi olmaniz
gerekebilir.

PRADAXA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRADAXA kullanmay1 unutursaniz
Unutulan bir PRADAXA dozu, bir sonraki doz zamanindan 6 saat oncesine kadar alinabilir.
Sonraki dozu almaniz i¢in 6 saatten az zaman kalmigsa unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRADAXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

llacimiz1 tam olarak size recetelendigi sekilde kullanimiz. Onceden doktorunuza danismadan
PRADAXA kullanmay1 birakmayiiz. Ciinkii PRADAXA tedavisinin kesilmesi, kalp atiglarinda

anormallik olan kisilerde beyin veya viicut kan damarlarinda tikanma riskini arttirabilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PRADAXA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu etkiler her hastada ortaya ¢ikmaz.

Bu ilag kan pihtilasmasini etkiledigi i¢in yan etkilerin ¢ogu morarma ve kanama ile iligkilidir.
Her ne kadar klinik ¢caligmalarda nadiren bildirilmis ise de, siddetli veya major kanamalar ortaya
cikabilir, nerede ortaya ¢ikarsa c¢iksin, sakatlik, hayati tehlike yaratabilir ve hatta oliimle
sonuglanabilir. Bu kanamalar baz1 durumlarda belirgin olmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRADAXA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger, kendiliginden durmayan bir kanamaniz varsa veya asiri kanama belirtileriniz varsa
(olagandis1 yorgunluk ve bitkinlik, solukluk, bas donmesi, bas agris1 ve aciklanamayan terleme)
derhal doktorunuza durumunuzu bildiriniz. Doktorunuz sizi yakin gézlem altinda tutmaya veya
ilacimiz1 degistirmeye karar verebilir.

Eger solunum gii¢liigii veya bas donmesi gibi belirtilere neden olan ciddi bir alerjik etki
yastyorsaniz hemen doktorunuzla temasa geginiz.

PRADAXA ile asagidaki yan etkilerin ortaya ¢iktig1 bilinmektedir ve bu yan etkiler ortaya ¢ikma
olasiliklarina gore gruplanmistir:

Anormal kalp atislarindan sonra olusan pihtinin yol agabilecegi beyin veya viicut damarlarindaki
tikanmalarin engellenmesi:

Yaygln (10 kullanicidan 1 kisiye kadarini etkileyebilir):

Kanama; burun, mide veya bagirsak i¢ine, penis/vajina veya idrar yollar1 (idrarda kan
bulunmas1 halinde idrarmiz pembe veya kirmizi renkli olur) veya cilt alti kanamalar
seklinde olabilir.

- Kandaki kirmiz1 hiicre sayisinda azalma

- Karm veya mide agrisi

- Sindirim giligligi

- Sik veya sulu diskilama

- Bulant1

Yaygm olmayan (100 kisiden 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir)
Kanama
- Basur memelerinden, rektuma, beyin i¢ine kanama
- Hematom olusumu
- Kanl oksiiriik veya kanli balgam
- Kan platelet sayisinda diisme
- Kandaki hemoglobin (kirmizi kan hiicrelerinde bulunan bir madde) miktarinda diigme
- Allerjik reaksiyon
- Cildin renk ve goriiniisiinde ani degisiklik
- Kasmti
- Sindirim kanalinda yaralar
- Mide ve bogazda iltihaplanma
- Mide sivisinin agziniza gelmesi (Reflii)
- Kusma
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- Yutma glicligi
- Karaciger fonksiyonlari ile ilgili laboratuvar tetkik sonuglarinin anormal olmasi

Seyrek (1000 kisiden 1 kisiye kadarini etkileyebilir):

Kanama; eklem icine, cerrahi kesi yerinden, yaradan, enjeksiyon yerinden veya
toplardamara kateter girisinden kanama seklinde olabilir.

- Solunum gii¢liigii veya bas donmesine yol acan ciddi alerjik reaksiyon

- Yiizde veya bogazda sismeye yol agan ciddi alerjik reaksiyon

- Ciltte koyu kirmizi, deriden yiiksek, kasintili bombeli dokiintii seklinde alerjik reaksiyon

- Kirmiz1 kan hiicrelerinin kandaki oraninda azalma

- Karaciger enzimlerinde artma

- Karaciger veya kan problemleri nedeni ile ciltte veya gozlerin beyaz kisimlarinda
Sararma

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
- Nefes almakta giigliik veya hirltili nefes alma

Bacaklarimiz ve akcigerlerinizdeki toplardamarlarda olusan pihtilarin tedavisi:

Yaygin (10 kullanicidan 1 kisiye kadarini etkileyebilir):

- Kanama; burun, mide veya bagirsak igine, rektuma, penis/vajina veya idrar yollari
(idrarda kan bulunmasi halinde idrarniz pembe veya kirmizi renkli olur) veya cilt alt1
kanamalar1 seklinde olabilir.

- Sindirim giigligii

Yaygln olmayan (100 kisiden 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir):
Kanama
- Eklem i¢ine kanama veya yara yerinden olan kanama
- Basur memelerinden kanama
- Hematom olusumu
- Kanl oksiiriik veya kanli balgam
- Allerjik reaksiyon
- Cildin renk ve goriiniisiinde ani degisiklik
- Sindirim kanalinda yaralar
- Mide ve bogazda iltihaplanma
- Mide sivisinin agziniza gelmesi (Reflii)
- Bulanti
- Kusma
- Karin veya mide agrisi
- Sik veya sulu digkilama
- Karaciger fonksiyonlari ile ilgili laboratuvar tetkik sonuglarinin anormal olmasi
- Karaciger enzimlerinde artma

Seyrek (1000 kisiden 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir):

Kanama; ameliyat kesi yerinden, basur memelerinden, enjeksiyon yerinden, kateterin
toplar damariniza giris yerinden veya beyin kanamasi seklinde olabilir.

- Kan platelet sayisinda diisme

- Solunum gii¢liigii veya bag donmesine yol agan ciddi alerjik reaksiyon

- Yiizde veya bogazda sismeye yol agan ciddi alerjik reaksiyon

- Ciltte koyu kirmizi, deriden yiiksek, kasintilt bombeli dokiintii seklinde alerjik reaksiyon

- Kasint1
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- Yutma gii¢liigi
— Kirmizi kan hiicrelerinin kandaki oraninda azalma

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
- Nefes almakta giigliik veya hiriltil1 nefes alma
- Kandaki hemoglobin (kirmiz1 kan hiicrelerinde bulunan bir madde) miktarinda diisme
- Kandaki kirmiz1 hiicre sayisinda azalma
- Karaciger veya kan problemleri nedeni ile ciltte veya gozlerin beyaz kisimlarinda
sararma

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekimini, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger herhangi bir yan etki veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki
ile karsiasirsamiz, doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz. Doktorunuz ilacinizi
degistirmeye karar verebilir.

Bir klinik ¢alismada PRADAXA ile goriilen kalp krizi oran1 varfarin ile goriilene gore sayisal
olarak daha yiiksek bulunmustur. Genel goriilme siklig1 diisiiktiir.

5. PRADAXA’nin Saklanmasi
PRADAXA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.
Nemden korumak i¢in, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRADAXA y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

laglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglari nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRADAXA’y1 kullanmayiiz.

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad., USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101

9/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/pradaxa-150-mg-60-sert-kapsul-8699693150127/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/pradaxa-150-mg-60-sert-kapsul-8699693150127/

Uretici:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Binger Strasse 173 D-55216 Ingelheim am Rhein,

Almanya

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.
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