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Pradaxa® (dabigatran etexilat)

Breytt fyrirkomulag: 6ryggiskort fyrir sjuklinga verdur adgengilegt i pakkningum med
lyfinu fra og med febraar 2015.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur

Fra og med 1. februar sl. fylgir 6ryggiskort fyrir Pradaxa med i hverri pakkningu lyfsins nema
10 stykkja pakkningunum. Sidar & &rinu munu 10 stykkja pakkningarnar einnig innihalda
oryggiskortio. Athygli er vakin & pvi ad pakkningar sem innihalda 6ryggiskortio eru merktar
sérstaklega.

Hingad til hefur pad verid hlutverk pess leeknis sem &visar lyfinu ad afhenda sjuklingum
oryggiskortio. Mikilveegt er ad leeknar sem hyggjast avisa lyfinu upplysi sjuklinga um ad
oryggiskort verdi ad finna i hverri lyfjapakkningu. Pbar til 6ryggiskortin munu einnig
fylgja 10 stykkja pakkningunum purfa leeknar sem avisa 10 stk pakkningu af Pradaxa ad
afhenda sjuklingum 6ryggiskortio. Naudsynlegt er fyrir alla sjuklinga sem eru i medferd
med Pradaxa ad hafa slikt kort & sér.

Mikilvaegt er ad starfsmenn apéteka tryggi ad sjuklingurinn fai éryggiskort ef pad hefur
ekki verid afhent hja leekninum og pad fylgir ekki med pakkningunni sem verid er ad

avisa.

Oryggiskort fyrir sjiklinga er hluti af freedsluefni um Pradaxa og er gefid Ut til ad uppfylla
krofur sem settar hafa verid af Lyfjastofnun Evropu til ad auka 6ryggi vid notkun lyfsins. Texti

bessi er sampykktur af Lyfjastofnun.

Nanari upplysingar
Uppfaerdarleidbeiningar fyrir lsekna sem avisa lyfinu verdur afram haegt ad nalgast rafraent a
www.pradaxa.is. Einnig er haegt ad panta eintdk & pappirsformi & www.pradaxa.is eda simleidis

med pvi ad hafa samband vid umbodsmann Boehringer Ingelheim, Vistor hf. i sima 535 7000.



Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsménnum ber ad tilkynna aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist notkun
Pradaxa (dabigatran etexilat) til Lyfjastofnunar. EkKi er porf a ad tilkynna aukaverkanir sem
ekki eru alvarlegar ef pear eru flokkadar sem algengar/mjog algengar aukaverkanir i samantekt &
eiginleikum lyfs/fylgisedli. Leidbeiningar og vefeydubldd ma finna & heimasidu Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir rafraent til umbodsadila & Islandi, Vistor

hf. & netfangid: safety@vistor.is
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