KULLANMA TALIMATI

PRADAXA® 75 mg sert kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Dabigatran eteksilat.
Her bir kapsiil, 75 miligram dabigatran eteksilat baz (mesilat seklinde) igerir.

Yardimci maddeler: Tartarik asit, arap zamki, hipromelloz, dimetikon 350, talk,
hidroksipropil seliiloz, Kapsiil kilifi ve baski miirekkebi: Karragenan, potasyum Kkloriir,
titanyum dioksit (E171), sellak, siyah demir oksit (E172), potasyum hidroksit, hipromelloz.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde,
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozundisinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRADAXA nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

PRADAXA’nin saklanmast

SR W NN

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

PRADAXA, dabigatran eteksilat etkin maddesini igerir ve antikoagiilanlar olarak adlandirilan
bir gruba ait bir ilagtir. Kanda piht1 olusumunda rol oyanayan bir maddeyi engelleyerek etki
gosterir.

PRADAXA 75 mg, beyaz renkte opak kapak ve opak govdeden olusan sert kapsiiller

seklindedir. Kapsiil kapagi iizerinde Boehringer Ingelheim logosu ve kapsiil gdvdesinde
“R75” ifadesi basilidir. PRADAXA 10 ve 60 kapsiil iceren blister ambalajlarda piyasaya
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sunulur. Ambala;j biiyiikliiklerinin tiimii piyasada bulunmayabilir.

PRADAXA, eriskin hastalarda, diz veya kalca eklemi degistirme (replasman)
ameliyatlarindan sonra toplar damarlarda pihtt olusmasini engellemek icin kullanilir.

2. PRADAXA'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PRADAXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Dabigatran eteksilat veya yukarida “yardimc1 maddeler” kisminda listelenen yardimci
maddelerden birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz

- Bobrek fonksiyonlarinizda siddetli derecede azalma varsa

- Mevcut kanamaniz varsa

- Bir organimmzda ciddi kanama riskini arttiran bir hastaliginiz varsa (Ornegin, mide
iilseri, beyinde yaralanma veya kanama, yeni gecirilmis beyin veya géz ameliyati)

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

- Antikoagiilan tedavinin degistirildigi durumlar, atar damarimizda ya da toplar
damarinizda bulunan damar yolunun agik kalmasi i¢in heparin verilen durumlar veya atrial
fibrilasyon icin kateter ablasyonu denilen bir yontemle kalp atimlarinizin normale
dondiirtilmesi islemi hari¢ olmak tizere, kan pihtilasmasina engel olan bir ila¢ kullaniyorsaniz
(Ornegin, varfarin, rivaroksaban, apiksaban veya heparin)

- Karaciger islevleriniz onemli derecede azalmis ise veya Oliime yol acabilecek bir
karaciger rahatsizliginiz mevcutsa

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in agizdan alinan ketokonazol veya itrakonazol

kullaniyorsaniz
- Siklosporin (organ nakli sonrasi organ reddini engellemek i¢in kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz
- Diizensiz kalp atiglarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan dronedaron
kullaniyorsaniz

- Hepatatit C enfeksiyonunu (viriislerin neden oldugu karacigeri etkileyen bir enfeksiyon)
tedavi etmek icin glesaprevir ve pibrentasvir kombinasyonunu igeren antiviral bir ilag
kullaniyorsaniz

- Eger size kanmizin devamli sekilde sulandirilmasini gerektiren suni kalp kapagi
takildiysa

PRADAXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
PRADAXA kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz. PRADAXA tedavisi sirasinda, eger
baz1 sorunlar yasarsaniz veya ameliyat olmaniz gerekirse yine doktorunuzla goriigmeniz

gerekebilir.

Herhangi bir tibbi sorununuz veya hastaliginiz varsa veya gecmiste olduysa, ozellikle de
asagida listelenen durumlardan biri sizin i¢in s6z konusu ise, doktorunuza bildiriniz:

Eger;

- Artmis kanama riskiniz varsa. Bu durum asagidaki gibi durumlarda ortaya ¢ikmis
olabilir:

. Kisa zaman 6nce kanamaniz olduysa

. Son bir ay i¢inde sizden doku 6rnegi alinmissa (biyopsi)
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. Ciddi bir yaralanma gecirmisseniz (kemik kiriklari, kafa yaralanmalar1 veya ameliyat
gerektiren herhangi bir yaralanma gibi)

. Bogazinizda veya midenizde iltihaplanma sikayetiniz varsa

. Mide suyunun bogaziniza gelmesi sikayetiniz varsa (gastrik reflii)

. Kanama riskini artirabilecek ilaclar kullantyorsamiz (Bkz. Diger ilaglarla birlikte
kullanimi)

. Antienflamatuvar (iltihap giderici) ilaglar (diklofenak, ibuprofen, piroksikam gibi)
aliyorsaniz

. Kalbinizde enfeksiyon varsa (bakteriyel endokardit)

. Bobrek fonksiyonlarinizda bir bozukluk oldugunu biliyorsaniz veya dehidratasyon

(susuzluk hissi ve az miktarda koyu renkli (yogun) idrar g¢ikarma belirtilerini de
kapsayan durum) sikayetiniz varsa

. 75 yasindan biiylikseniz

. Viicut agirligimiz 50 kg veya daha az ise

- Kalp krizi gegirdiyseniz veya kalp krizi gecirme riskinizi arttiracak kosullarin sizin i¢in
gecerli oldugu belirlenmis ise

- Kan testlerinizdeki degisikliklerle iligkilendirilen bir karaciger hastaliginiz varsa. Bu
durumda PRADAXA kullanim1 6nerilmez.

Asagidaki durumlarda PRADAXAy1 kullanirken 6zel dikkat gosteriniz

- Ameliyat olmaniz gerekiyorsa:

Bu durumda, kanama riski artacagi i¢in ameliyat sirasinda ve hemen sonrasinda PRADAXA
kullaniminin gegici olarak kesilmesi gerekecektir. PRADAXA’y1 ameliyat Oncesinde ve
sonrasinda tam olarak doktorunuzun sdyledigi zamanda almaniz ¢ok 6nemlidir.

- Eger ameliyatiniz, omurganiza bir tiip (kateter) takilmasini veya enjeksiyon
yapilmasini gerektiriyorsa (Ornegin, epidural veya spinal anestezi veya agrinin azaltilmasi
i¢in):

= PRADAXA’y1 ameliyat Oncesinde ve sonrasinda, tam olarak doktorunuzun sdyledigi
zamanlarda almaniz ¢ok 6nemlidir.

. Eger, anestezi bittikten sonra, bacaklarinizda uyusma veya zayiflik hissederseniz veya
mesanenizle veya bagirsaklarinizla ilgili bir problem yasarsaniz derhal doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii boyle durumlarda acil miidahale gerekebilir.

- Tedavi sirasinda diiser veya bir yerinizi incitirseniz, 6zellikle basinizi vurursaniz, derhal
acil tibbi yardim i¢in basvurunuz. Kanama riskinizde artma olabilecegi igin
doktor muayenesine ihtiyaciniz olabilir.

- Antifosfolipid sendromu adl1 bir hastaliginiz (kanda piht1 olugmasi riskini yiikselten bir
bagisiklik sistemi hastaligi) oldugunu biliyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz, tedavinizin

degistirilmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PRADAXA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
PRADAXA ag ya da tok karina, bir bardak su ile birlikte biitlin olarak yutulmalidir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRADAXA’nin gebelik ve dogmamis ¢ocuk tizerindeki etkisi bilinmemektedir. Doktorunuz
Ozel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact hamilelik sirasinda kullanmayimiz. Cocuk
dogurma c¢aginda bir kadinsaniz, PRADAXA alirken hamile kalmaktan ka¢inmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 kullaniyor iken, bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PRADAXA'in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

PRADAXA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PRADAXA 75 sert kapsiil i¢eriginde uyar1 gerektiren yardimc1 madde yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin bir zamanda kullandi iseniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa, doktorunuza bilgi veriniz. Ozellikle asagidaki listede yer alan ilaclardan
birini kullamyorsaniz doktorunuza mutlaka soylemelisiniz:

- Kan pihtilasmasini azaltan diger ilaglar (Ornegin, varfarin, fenprokumon, asenokumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroksaban, asetil salisilikasit)

- Cilde siiriilerek kullanilan formlar1 harig, mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin
kullanilan ilaglar (Ornegin, ketokonazol, itrakonazol).

- Anormal kalp atislarmin tedavisi icin kullanilan ilaglar (Ornegin, amiodaron,
dronedaron, kinidin, verapamil). Eger, amiodaron, kinidin veya verapamil igeren ilaglar
kullantyorsaniz, doktorunuz PRADAXA dozunuzu azaltilmanizi sdyleyebilir (Bkz. Boliim 3).
- Organ nakli sonrasinda organ reddini engellemek icin kullanilan ilaclar (Ornegin,
takrolimus, siklosporin)

- Glesaprevir ve pibrentasvir kombinasyonunu igeren ila¢ (hepatit C tedavisi igin
kullanilan antiviral bir ilag)

- Anti inflamatuvar (iltihap giderici) ve agr kesici ilaglar (Ornegin, asetil salisilik asit),
ibuprofen, diklofenak)

- Depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir iiriin olan St. John’s wort (sar1 kantaron otu)

- Segici serotonin geri alim inhibitdrleri veya serotonin-norepinefrin geri alim
inhibitdrleri ad1 verilen depresyon ilaglari

- Rifampisin veya klaritromisin (iki antibiyotik)

- AIDS i¢in kullanilan antiviral ilaglar (Ornegin, ritonavir)

- Epilepsi (sara hastaligi) tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar (Ornegin, karbamazepin,
fenitoin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PRADAXA nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
[lacimzi her zaman igin, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisarak kontrol ediniz.

Onerilen PRADAXA dozu, giinde bir kez 110 mg’lik 2 kapsiil seklinde alinan 220 mg’dur.

Eger bobrek fonksiyonlarimiz yaridan fazla azalmissa veya 75 yasinda ya da daha yash
iseniz, onerilen doz giinde bir kez 75 mg’lik 2 kapsiil seklinde alinan 150 mg’dur.

Verapamil, kinidin veya amiodaron iceren ilaglar1 kullaniyorsaniz, dnerilen PRADAXA
dozu, giinde bir kez iki adet 75 mg kapsiil seklinde alinan 150 mg’dir.

Verapamil iceren ilaglarla birlikte PRADAXA kullaniyorsaniz ve bobrek
fonksiyonlarimz yaridan fazla azalmigsa, kanama riski artabilecegi i¢in 75 mg’lik
azaltilmis PRADAXA dozu ile tedavi edilmelisiniz.

Her iki ameliyat tipi i¢in de gecerli olmak iizere, ameliyat yerinde kanama varsa, tedavi
baglatilmamalidir. Tedavinin cerrahi girisimi izleyen giine kadar baslamadigi durumlarda,
tedavi giinde bir kez 2 kapsiil ile baglatilmalidir.

Diz degistirme (replasman) cerrahisinden sonra:

PRADAXA tedavisine, cerrahi girisimin tamamlanmasindan sonraki 1 — 4 saat i¢inde tek
kapsiil ile baslatilir ve daha sonra toplam 10 giin siireyle giinde bir kez 2 kapsiil ile
stirdiirtiliir.

Kalga degistirme (replasman) cerrahisinden sonra:

PRADAXA tedavisine, cerrahi girisimin tamamlanmasindan sonraki 1 — 4 saat iginde tek
kapsiil ile baslatilir ve daha sonra toplam 28-35 giin siireyle giinde bir kez 2 kapsiil ile
siirdlirmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PRADAXA, yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak almabilir. Mideye ulasmasini
kolaylastirmak i¢in bir bardak su ile birlikte ve mutlaka biitlin olarak yutulmalidir. Kapsiilii
kesinlikle kirmayiniz, ¢ignemeyiniz veya icerigini bosaltarak kullanmayimiz. Aksi halde
kanama riskiniz artabilir.

PRADAXA Kkapsiilii blisterden alirken liitfen asagidaki yolu izleyiniz:

Asagidaki resimler, PRADAXA kapsiiliin blisterden nasil alinacagini gostermektedir.

1™ Bir blisteri, delikli ¢izgi ile belirlenmis hat boyunca, blister seridinden

j ayiriniz

-
I llll.\
2 ﬂ\
Ayirdiginiz tek blisterin arkasindaki folyoyu siyirimiz ve kapsiili
= cikarmiz.
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e Kapsiilli yuvasindan iterek ¢ikarmayiniz.
e Kapsiilii kullanacaginiz zamana kadar blisterin folyosunu agmayiniz

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
PRADAXA c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
75 yas ve daha biiylik hastalarda dozun azaltilmasi 6nerilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa PRADAXA kullanmamalisiniz.

Orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa, dozun azaltilmasi 6nerilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger enzimlerinizde normalin {ist sinirinin iki katindan daha fazla yiikselme varsa,
PRADAXA kullanimi1 6nerilmemektedir.

Antikoagiilan tedavinin degistirilmesi:
Doktorunuz 6zel olarak belirtmedik¢e tedavinizi degistirmeyiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRADAXA kullandiysaniz

Onerilenden daha fazla PRADAXA dozlar1 kanama riskinizin artmasina neden olur. Eger
size Onerilenden daha fazla dozda PRADAXA kullandiysaniz, derhal doktorunuza
basvurunuz. Ozel tedavi secenekleri bulunmaktadir.

PRADAXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PRADAXA kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki giin normal ila¢ alma saatinizde giinlik PRADAXA dozlarinizi almaya devam
ediniz. Almay1 unuttugunuz dozlari telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRADAXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ilaciniz1 tam olarak size recetelendigi sekilde almiz. Onceden doktorunuza danismadan
PRADAXA kullanmay1 birakmayimiz. PRADAXA tedavisinin gerekenden daha erken
kesilmesi halinde, kan damarlarimizda pihtt olusma riskiniz artabilir. Eger PRADAXA
kullandiktan sonra sindirim giicliigii yasiyorsaniz doktorunuza bagvurunuz.
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Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRADAXA kullanan kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bu etkiler her
hastada ortaya ¢ikmaz.

PRADAXA kan pihtilagmasini etkiledigi i¢in yan etkilerin ¢ogu morarma ve kanama ile
iligkilidir. Major veya siddetli kanamalar ortaya ¢ikabilir, bu etkiler en ciddi yan etkilerdir ve
nerede ortaya ¢ikarsa ¢iksin sakatlik olusturabilir, hayati tehlike yaratabilir ve hatta Sliimle
sonuglanabilir. Bu kanamalar baz1 durumlarda belirgin olmayabilir.

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

Eger, kendiliginden durmayan bir kanamaniz veya asir1 kanama belirtileriniz varsa
(olagandis1 yorgunluk ve bitkinlik, solukluk, bas dénmesi, bas agrisi ve agiklanamayan
sisme) derhal doktorunuza durumunuzu bildiriniz. Doktorunuz yakin goézlem altinda
tutulmaniza veya ilaciniz1 degistirmeye karar verebilir.

Eger solunum gii¢liigii veya bas donmesi gibi belirtilere neden olan ciddi bir alerjik reaksiyon
yastyorsaniz derhal doktorunuzla temasa geciniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

PRADAXA ile ortaya ciktig1 bilinen asagidaki yan etkiler, ortaya ¢ikma sikliklarina gore
gruplanmaigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin i¢inde bulunan bir maddenin (hemoglobin) miktarinda
diisme

- Laboratuvar testlerinde karaciger fonksiyonlarina ait olagandis1 sonuglar

Yaygin olmayan

- Kanama; burundan, mide veya bagirsak icine, penisten/vajinadan veya idrar yolundan
(idrar1 pembe veya kirmiziya boyayan idrarda kan bulunmasi dahil), hemoroidden (basur),
rektumdan, cilt altinda, eklem igine, bir yaralanma sirasinda veya sonrasinda veya bir
ameliyattan sonra olabilir.

- Ameliyat sonrasi morarma veya hematom olusumu (bolgesel kan toplanmasi)

- Laboratuvar testlerinde diskida kan saptanmasi

- Kanda bulunan kirmizi kan hiicrelerinin (alyuvar) sayisinda azalma

- Kandaki kirmizi kan hiicrelerinin oraninda azalma
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- Alerjik reaksiyon

- Kusma

- Siklikla yumusak veya sulu digkilama

- Bulant1

- Yaradan akinti (Ameliyat kesi yerinden az miktarda sivi gelmesi)

- Karaciger enzimlerinde yiikselme

- Karaciger veya kan problemleri nedeniyle cildin veya g6z aklarinin sararmasi

Seyrek

- Kanama

- Kanama; beyinde, cerrahi kesi yerinden, enjeksiyon giris yerinden veya kateterin toplar
damara giris yerinden olabilir.

- Toplar damara kateterin girdigi yerde kanli akinti

- Oksiiriikle birlikte kan gelmesi veya kanli balgam

- Kandaki platelet (kan pulcugu) sayisinda diisme

- Ameliyat sonrasinda kanda kirmiz1 hiicre sayisinda diisme

- Solunum giicliigiine veya bas donmesine yol acan ciddi alerjik reaksiyon
- Yiizde veya bogazda sismeye yol agan ciddi alerjik reaksiyon

- Ciltte alerji nedeni ile olusan, koyu kirmizi, deriden kabarik, bombeli, kasintili dokiintii
- Cildin rengini ve goriiniisiinii etkileyen ani degisiklikler

- Kasmti

- Mide veya bagirsakta yaralar (iilser) (bogazdaki yaralar dahil)

- Bogazda veya midede yangi (iltihaplanma)

- Mide sivisinin bogaza dogru geri gelmesi (reflii)

- Karin agris1 veya mide agrisi

- Sindirim gii¢ligi

- Yutma giicliigi

- Yara yerinden siv1 gelmesi

- Ameliyat sonrasinda yaradan s1vi gelmesi

Bilinmiyor

- Nefes almakta giicliik veya hiriltili nefes alma

- Beyaz kan hiicrelerinin (kanda kanda bulunan ve enfeksiyonla savasmaya yardimci olan
hiicreler) sayisinin azalmasi veya tamamen yok olmasi

- Sag dokiilmesi

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

Eger herhangi bir yan etki ile veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRADAXA ’nin saklanmasi
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PRADAXA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in, orijinal ambalajinda saklaymiz. Kapsiillerinizi, baska bir kap icine
(hap kaplar1 gibi) koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki (karton ve blister iizerinde belirtilir) son kullanma tarihinden sonra
PRADAXA 'yt kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No: 7/9 Kat: 15
34394 Sisli / Istanbul

Tel: (0212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretici:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein, Almanya

Bu kullanma talimati.../.../ ... tarihinde onaylanmustir.
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