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« To kartico morate imeti vi ali skrbnik vedno pri
sebi.
« Pazite, da boste uporabili najnovejso razli¢ico.
™\ Boehringer
01/2021 il ingelheim
Spostovani bolnik/skrbnik pediatri¢nega [ SL
bolnika,

zdravnik je vam ali vaSemu otroku predpisal
zdravljenje z zdravilom Pradaxa. Prosimo, da zaradi
varne uporabe zdravila upoStevate pomembne
informacije v priloZenem navodilu za uporabo.
Opozorilna kartica za bolnika vsebuje pomembne
podatke o vasem zdravljenju/zdravljenju vasega
otroka, zato jo morate/jo mora vas otrok imeti vedno
pri sebi, da boste lahko zdravstvene delavce obvestili,
da jemljete/vas otrok jemlje zdravilo Pradaxa.

Pradaxa

dabigaraneteksiiat

Informacije o zdravilu za bolnike/skrbnike

pediatricnih bolnikov

O vaSem zdravljenju/zdravljenju vadega otroka
Zdravilo Pradaxa redci kri. Uporablja se za
zdravljenje obstojecih krvnih strdkov ali za
prepreCevanje nastajanja nevarnih krvnih strdkov.

Zdravilo je treba uporabljati, kot vam je narocil
zdravnik/zdravnik vasSega otroka. Nikoli ne izpustite
odmerka oziroma ne prenehajte jemati zdravila
Pradaxa, ne da bi se o tem pogovorili s svojim/
otrokovim zdravnikom.

Obvestite svojega/otrokovega zdravnika o vseh
zdravilih, ki jih trenutno jemljete/jemlje vas otrok.

Obvestite svojega/otrokovega zdravnika o jemanju
zdravila Pradaxa pred vsakrSnim kirurskim/
invazivnim posegom.

Kapsule zdravila Pradaxa lahko jemljete s hrano ali
brez. Celo kapsulo je treba pogoltniti s kozarcem
vode. Kapsule ne smete zlomiti, Zveciti ali iz nje
izprazniti zrnc.

Kdaj morate poiskati zdravnisko pomoc¢

+ Jemanje zdravila Pradaxa lahko poveca tveganje za
pojav krvavitev. Takoj se posvetuijte s svojim/
otrokovim zdravnikom, Ce se pri vas/pri otroku

neobicne boli ili glavobolje, omaglice, bljedila, [P
slabosti, neobi¢nih modrica, krvarenja iz nosa,
krvarenja desni, neobi¢no dugotrajnog krvarenja iz
posjekotina, abnormalnog menstruacijskog ili
vaginalnog krvarenja, krvi u mokraci koja moze biti
ruzicasta ili smeda, crvene/crne stolice, iskasljavanija
krvi, povrac¢anja krvi ili sadrZaja nalik talogu kave.

U slu€aju pada ili ozljede, osobito udarca u glavu,
hitno potrazite lije€nicki savjet.

Ne prekidajte uzimanje Pradaxee bez savjetovanja sa
svojim lije¢nikom / lije€nikom svog djeteta ako Vi /
Vase dijete osjetite Zgaravicu, mucninu, povracate,

A

imate nelagodu u trbuhu, nadutost ili bol u gornjem
dijelu trbuha.

Pradaxac Informacije za zdravstvene radnike

+ Pradaxae je oralni antikoagulans (direktni inhibitor
trombina).

Primjena Pradaxe® moZda se mora prekinuti prije
kirurSkog ili drugog invazivnog postupka.

U slucaju velikih krvarenja, primjena Pradaxee se
mora odmah prekinuti.

.

Specifi€an antagonist (idarucizumab) dostupan je za
odrasle bolesnike. Nije ustanovljena djelotvornost
i sigurnost specificnog antagonista idarucizumaba 5

u pedijatrijskih bolesnika. Za detalje i viSe savjeta

o0 antagoniziranju antikoagulacijskog u¢inka Pradaxe®
pogledajte saZetak opisa svojstava lijeka za Pradaxue
iidarucizumab.

» Pradaxae se uglavnom eliminira putem bubrega;
odgovarajuéa diureza se mora odrZavati. Pradaxae se
moZe dijalizirati.

Molimo da Vi / Vase dijete ispunite ovaj dio ili zamolite
lije¢nika da to ucini.
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Pradaxac kapsule

dabigatraneteksilat

Vi / njegovatelj morate u svakom trenutku imati ovu
karticu sa sobom
Budite sigurni da koristite najnoviju verziju

™\ Boehringer
|"|I Ingelheim

01/2021

Postovani bolesnice / njegovatelju U HR
pedijatrijskog bolesnika,

Vas lije€nik / lije¢nik VaSeg djeteta poceo je lijeCenje
Pradaxome. U cilju sigurne primjene Pradaxee, molimo
uzmite u obzir vazne informacije koje se nalaze u uputi
o lijeku.
S obzirom da ova Kartica s upozorenjima za bolesnika
sadrZzi vazne informacije o Vasem lijeCenju / lijeCenju
Vaseg djeteta, ona mora uvijek biti s Vama / Vasim
djetetom kako biste Vi / VaSe dijete mogli informirati
zdravstvene radnike da primjenjujete Pradaxue.

a@

dabigatraneteksiat

Pradaxae Informacije za bolesnike / njegovatelje

pedijatrijskih bolesnika

O Vasem lije€enju / lijeCenju Vaseg djeteta

« Pradaxae razrjeduje krv. Koristi se za lijeCenje
postojecih krvnih ugru3aka ili za sprjeCavanje
stvaranja opasnih krvnih ugruSaka.

Slijedite upute svog lije¢nika / lije€nika svog djeteta
tijekom primjene Pradaxee. Ne propuStajte uzeti dozu
i ne prekidajte uzimanje Pradaxe® bez savjetovanja sa
svojim lijeCnikom / lije€nikom svog djeteta.

Obavijestite svog lijecnika / lije€nika svog djeteta
o svim lijekovima koje Vi / Vase dijete trenutno
uzimate.

Obavijestite svog lije€nika / lije¢nika svog djeteta
o uzimanju Pradaxee prije svakog kirurskog/
invazivnog zahvata.

Pradaxae kapsule se mogu uzimati sa hranom ili bez
nje. Kapsulu je potrebno progutati cijelu s €aSom

se ne smiju prazniti iz kapsule.

Kada potraZiti lijecnicki savjet

» Uzimanje Pradaxe® moZe povecati rizik od krvarenja.
Odmah se obratite svom lije€niku / lijeCniku svog
djeteta ako se u Vas / Vaseg djeteta jave znakovi
i simptomi krvarenja poput: oticanja, nelagode, 3

pojavijo znaki in simptomi krvavitev, kot so: @I
oteklina, neprijeten obCutek, nenavadna

bolecina ali glavobol, omotica, bledica, oslabelost,
nenavadno pojavljanje modric, krvavitve iz nosu,
krvavenje dlesni, neobi¢ajno dolgotrajno krvavenje
iz ureznin, nenormalen menstrualni tok ali krvavenje
iz vagine, kri v urinu, ki je lahko roZnata ali rjava,
rdece/€rno blato, izkasljevanje krvi, bruhanje krvi ali
vsebine, videza kavne usedline.

« V primeru padca ali poSkodbe, zlasti pri udarcu
v glavo, takoj poiscite zdravnis8ko pomoc.

» Zdravila Pradaxa ne prenehajte jemati, ne da bi se
o tem pogovorili s svojim/otrokovim zdravnikom,

Ce se pri vas/vaSem otroku pojavi zgaga, navzea,
bruhanje, neprijeten ob&utek v Zelodcu, napenjanje
ali bole€ine v zgornjem delu trebuha.

Informacije o zdravilu za zdravstvene delavce

+ Zdravilo Pradaxa je peroralni antikoagulant
(neposredni zaviralec trombina).

.

Zdravljenje s tem zdravilom bo morda treba ukiniti
pred operacijami in drugimi invazivnimi postopki.

Pri ve&jih krvavitvah je treba zdravilo Pradaxa
nemudoma ukiniti.

Na voljo je specifi¢na protiucinkovina (idarucizumab)
za odrasle bolnike. U¢inkovitost in varnost 5

specificne protiucinkovine idarucizumaba pri
pediatri¢nih bolnikih nista bili dokazani. Za ve¢
informacij in napotkov o tem, kako iznig¢iti
antikoagulacijski u€inek zdravila Pradaxa glejte
povzetka glavnih znacilnosti zdravila Pradaxa in
idarucizumaba.

Zdravilo Pradaxa se izlo€a predvsem skozi ledvice;
zagotovljena mora biti zadostna diureza. Zdravilo se
izlo€a med dializo.

Prosimo, izpolnite ta del ali zaprosite svojega/
otrokovega zdravnika, naj ga izpolni.
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