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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Dabigatrano etexilato Pharmakern 110 mg cdpsulas
Dabigatrano etexilato

Leia com atenc¢do todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdo importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

—  Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dabigatrano etexilato Pharmakern e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern
3. Como tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Dabigatrano etexilato Pharmakern

6. Conteddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Dabigatrano etexilato Pharmakern e para que ¢ utilizado

Dabigatrano etexilato Pharmakern contém a substincia ativa dabigatrano etexilato e pertence
a um grupo de medicamentos chamados anticoagulantes. Atua através do bloqueio de uma
substancia no organismo que estd envolvida na formacao de codgulos sanguineos.

Dabigatrano etexilato Pharmakern € utilizado em adultos para:

—  Prevenir a formacdo de codgulos sanguineos nas veias, apds cirurgia de substitui¢do do
joelho ou da anca.

—  Prevenir codgulos sanguineos no cérebro (AVC) e noutros vasos sanguineos do corpo, se
tiver uma forma de ritmo cardiaco irregular, chamada fibrilha¢do auricular ndo valvular,
e pelo menos, um fator de risco adicional.

— Tratar os codgulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes, e para prevenir a
recorréncia de codgulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmoes.

Dabigatrano etexilato Pharmakern € utilizado em criancas para:
—  Tratar codgulos sanguineos e prevenir a recorréncia dos mesmos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern

Nao tome Dabigatrano etexilato Pharmakern

— Se tem alergia ao dabigatrano etexilato ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢io 6).
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Se tem a funcdo renal gravemente diminuida.

Se estd atualmente com hemorragia.

Se tem uma doenca num 6érgdo do seu corpo que aumente o risco de hemorragia grave
(p. ex.: ulcera gastrica, lesdo ou hemorragia no cérebro, cirurgia recente do cérebro ou
olhos);

Se tem tendéncia aumentada para sangrar. Pode ser inata, de causa desconhecida ou
devida a outros medicamentos.

Se estd a tomar medicamentos para prevenir a coagulacdo sanguinea (p. ex.: varfarina,
rivaroxabano, apixabano ou heparina), exceto quando estiver a mudar de tratamento
anticoagulante, enquanto tiver uma linha venosa ou arterial e receber heparina através
dessa linha para a manter aberta, ou enquanto o batimento do seu coracido estiver a ser
restaurado para um ritmo normal, através de um procedimento chamado ablacdo por
cateter da fibrilha¢do auricular.

Se tem funcdo hepdtica gravemente diminuida ou doenca hepética que possa causar a
morte.

Se estd a tomar cetoconazol ou itraconazol oral, medicamentos para tratar infecdes
fingicas.

Se estd a tomar ciclosporina oral, um medicamento para prevenir a rejei¢do de 6rgaos
ap6s transplante.

Se estd a tomar dronedarona, um medicamento utilizado para tratar o ritmo cardiaco
irregular.

Se estd a tomar um medicamento com a associacdo de glecaprevir e pibrentasvir, um
medicamento antivirico utilizado para tratar a hepatite C.

Se recebeu uma valvula cardiaca artificial, que requer a diluicio permanente do sangue.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern. Poderd também
necessitar de falar com o seu médico durante o tratamento com Dabigatrano etexilato
Pharmakern, se apresentar sintomas ou se tiver de ser submetido a uma cirurgia.

Informe o seu médico se tem ou se ji teve alguma condicio médica ou doenca,
particularmente alguma incluida na lista seguinte:

Se tem risco aumentado de hemorragia, tal como:

— seteve uma hemorragia recente;

— se foi submetido a uma remocgao cirdrgica de tecido (bidpsia) no més anterior;

— se sofreu um traumatismo grave (p. ex.: fratura déssea, traumatismo na cabeca ou
qualquer ferida que tenha envolvido tratamento cirdrgico);

— setem uma inflamacao no es6fago ou no estdmago;

— setem problemas de refluxo do suco gdstrico para o es6fago;

— se estd a receber medicamentos que possam aumentar o risco de hemorragia. Ver
“Outros medicamentos e Dabigatrano etexilato Pharmakern” abaixo;

— se estd a tomar medicamentos anti-inflamatérios, tais como, diclofenac, ibuprofeno,
piroxicam;

— setem uma infecdo do coracdo (endocardite bacteriana);

— se sabe que tem funcdo renal diminuida, ou se sofre de desidratagdo (os sintomas
incluem sensacdo de sede e urinar quantidades reduzidas de urina de cor escura
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(concentrada));
— setem mais de 75 anos;
— se é um doente adulto e pesa 50 kg ou menos;
— apenas se utilizado em criancas: se a criancga tiver uma infe¢do na zona envolvente do
cérebro ou no cérebro.
Se teve um ataque cardiaco ou se lhe foi diagnosticada qualquer condicdo que aumente o
risco de vir a ter um ataque cardiaco.
Se tem uma doenca hepdtica que esteja associada a alteragdes nas andlises sanguineas. A
utilizacdo deste medicamento nio € recomendada neste caso.

Tenha especial cuidado com Dabigatrano etexilato Pharmakern

Se precisar de ser operado:

Neste caso, terd de interromper temporariamente a toma de Dabigatrano etexilato
Pharmakern durante a cirurgia e algum tempo apds a cirurgia, devido ao aumento do
risco de hemorragia. E muito importante que tome Dabigatrano etexilato Pharmakern
antes e depois da cirurgia exatamente as horas que o seu médico lhe disse.

Se a cirurgia envolver um cateter ou uma injecdo na sua coluna vertebral (p. ex.: para

anestesia epidural ou espinhal ou redugdo da dor):

— ¢ muito importante que tome Dabigatrano etexilato Pharmakern antes e depois da
cirurgia, exatamente as horas que o seu médico lhe disse.

— informe imediatamente o seu médico se sentir as suas pernas dormentes ou fracas, ou
se tiver problemas de intestinos ou bexiga, depois de passar o efeito da anestesia, pois
€ necessdrio cuidado urgente.

Se cair ou se se lesionar durante o tratamento, especialmente se bater com a cabecga.

Procure, por favor, cuidados médicos com urgéncia. Poderd precisar de ser avaliado por

um médico, pois pode estar em risco aumentado de hemorragia.

Se sabe que tem uma doenca chamada sindrome antifosfolipidica (uma doenca do

sistema imunitdrio que provoca um aumento do risco de codgulos sanguineos), informe

o seu médico, que decidird se o tratamento necessita de ser alterado.

Outros medicamentos e Dabigatrano etexilato Pharmakern

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos. Em particular, antes de tomar Dabigatrano etexilato
Pharmakern, deve informar o seu médico se estiver a tomar algum dos medicamentos listados
abaixo:

Medicamentos para reduzir a coagulacdo sanguinea (p. ex.: varfarina, fenprocumona,
acenocumarol, heparina, clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, rivaroxabano, dcido
acetilsalicilico).

Medicamentos para tratar infecdes flingicas (p. ex.: cetoconazol, itraconazol), exceto se
forem apenas para aplicacdo na pele.

Medicamentos para tratar os batimentos cardiacos anormais (p. ex.: amiodarona,
dronedarona, quinidina, verapamilo). Se estd a tomar medicamentos contendo
amiodarona, quinidina ou verapamilo, o seu médico poderd dizer-lhe para utilizar uma
dose reduzida de Dabigatrano etexilato Pharmakern, dependendo da condi¢do para a
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qual Dabigatrano etexilato Pharmakern foi prescrito. Ver a seccido 3.

— Medicamentos para prevenir a rejeicdo de O6rgdos apoOs transplante (p. ex.: tacrolimus,
ciclosporina).

— Um medicamento com a associacdo de glecaprevir e pibrentasvir (um medicamento
antivirico utilizado para tratar a hepatite C).

— Medicamentos anti-inflamatérios e para alivio da dor (p. ex.: dcido acetilsalicilico,
ibuprofeno, diclofenac).

— Hipericao, um medicamento a base de plantas para a depressao.

— Medicamentos antidepressivos, designados inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina e noradrenalina.

— Rifampicina ou claritromicina (dois antibidticos).

— Medicamentos antiviricos para a SIDA (p. ex.: ritonavir).

—  Certos medicamentos para tratamento da epilepsia (p. ex.: carbamazepina, fenitoina).

Gravidez e amamentacao

Os efeitos do dabigatrano na gravidez e no feto ndo sdo conhecidos. Se estd gravida, ndo
deve tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern, a menos que o seu médico lhe diga que ¢
seguro. Se é uma mulher em idade fértil, deve evitar engravidar durante o tratamento com
Dabigatrano etexilato Pharmakern.

Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Dabigatrano etexilato Pharmakern ndo tem quaisquer efeitos conhecidos na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern

Dabigatrano etexilato Pharmakern pode ser utilizado em adultos e criancas com 8 anos de
idade ou mais, que consigam engolir as cdpsulas inteiras. Existem outras formas de dosagem
apropriadas a idade para o tratamento de criancas com menos de 8 anos de idade.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
se tiver ddvidas.

Tome Dabigatrano etexilato Pharmakern tal como recomendado, para as seguintes condigdes:

Prevencdo da formacdo de codgulos sanguineos apds cirurgia de substituicio da anca ou do

joelho
A dose recomendada € de 220 mg, uma vez ao dia (correspondendo a 2 cidpsulas de 110 mg).

Se tem func¢do renal diminuida em mais de metade ou se tem 75 anos de idade ou mais, a
dose recomendada é de 150 mg, uma vez ao dia (correspondendo a 2 cdpsulas de 75 mg).

Se estd a tomar medicamentos contendo amiodarona, quinidina ou verapamilo, a dose
recomendada € de 150 mg, uma vez ao dia (correspondendo a 2 cdpsulas de 75 mg).
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Se estd a tomar medicamentos contendo verapamilo e a sua fun¢do renal estd diminuida em
mais de metade, deve ser tratado com uma dose reduzida de 75 mg de Dabigatrano etexilato
Pharmakern, porque o seu risco de hemorragia pode estar aumentado.

Em ambos os tipos de cirurgia, o tratamento nao deve ser iniciado se ocorrer hemorragia no
local da cirurgia. Se o tratamento nido puder ser iniciado até ao dia seguinte a cirurgia, deve
iniciar o mesmo com uma dose de 2 cdpsulas, uma vez ao dia.

Ap6s cirurgia de substituicdo do joelho
Deve iniciar o tratamento com Dabigatrano etexilato Pharmakern entre 1-4 horas ap6s o final
da cirurgia, tomando uma Unica cdpsula. Posteriormente, deve tomar duas cdpsulas uma vez
ao dia, até perfazer um total de 10 dias.

Ap6s cirurgia de substituicdo da anca

Deve iniciar o tratamento com Dabigatrano etexilato Pharmakern entre 1-4 horas ap6s o final
da cirurgia, tomando uma Unica cdpsula. Posteriormente, deve tomar duas cdpsulas uma vez
ao dia, até perfazer um total de 28-35 dias.

Prevencio da obstrucio dos vasos sanguineos do cérebro ou do corpo pela formacio de coagulos
sanguineos que surgem apds batimentos cardiacos irregulares e Tratamento de codgulos
sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes, incluindo a prevencéo da recorréncia de codgulos
sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes

A dose recomendada € de 300 mg, tomando uma capsula de 150 mg, duas vezes ao dia.

Se tem 80 anos de idade ou mais, a dose recomendada de Dabigatrano etexilato Pharmakern é de
220 mg, tomando uma cdpsula de 110 mg, duas vezes ao dia.

Se estd a tomar medicamentos contendo verapamilo, deve ser tratado com uma dose reduzida de
Dabigatrano etexilato Pharmakern de 220 mg, tomando uma cdpsula de 110 mg, duas vezes ao
dia, porque o seu risco de hemorragia pode estar aumentado.

Se tem um risco de hemorragia potencialmente elevado, o seu médico pode decidir prescrever
uma dose de Dabigatrano etexilato Pharmakern de 220 mg, tomando uma cdpsula de 110 mg duas
vezes ao dia.

Pode continuar a tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern se o batimento do seu coracdo tiver de
ser restaurado para o seu ritmo normal, através de um procedimento chamado cardioversdao. Tome
Dabigatrano etexilato Pharmakern, como indicado pelo seu médico.

Se tiver sido utilizado um dispositivo médico (stent) no interior de um vaso sanguineo para o
manter aberto, num procedimento chamado intervencao corondria percutdnea com colocagao de
stent, pode ser tratado com Dabigatrano etexilato Pharmakern depois de o seu médico ter
decidido que se atingiu o controlo normal da coagulagdo do sangue. Tome Dabigatrano etexilato
Pharmakern como indicado pelo seu médico.

Tratamento de codgulos sanguineos e prevencdo da recorréncia de codgulos sanguineos em

criancas
Dabigatrano etexilato Pharmakern deve ser tomado duas vezes ao dia, uma dose de manha e
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uma dose a noite, aproximadamente a mesma hora, todos os dias. O intervalo entre doses
deve corresponder o mais possivel a 12 horas.

A dose recomendada depende do peso e da idade. O seu médico determinard a dose correta.
O seu médico poderd ajustar a dose a medida que o tratamento for progredindo. Continue a
tomar todos os outros medicamentos, a menos que o seu médico diga para parar a toma de
qualquer um dos seus medicamentos.

A tabela 1 apresenta a dose Unica e a dose didria total de Dabigatrano etexilato Pharmakern
em miligramas (mg). As doses dependem do peso em quilogramas (kg) e da idade em anos

do doente.
Tabela 1 — Tabela de dosagem para Dabigatrano etexilato Pharmakern.
Combinagdes de peso/idade Dose tnica em Dose didria total
Peso em kg Idade em anos mg em mg

11 a menos de 13 kg 8 a menos de 9 anos 75 150
13 a menos de 16 kg 8 a menos de 11 anos 110 220
16 a menos de 21kg 8 a menos de 14 anos 110 220
21 a menos de 26 kg 8 a menos de 16 anos 150 300
26 a menos de 31 kg 8 a menos de 18 anos 150 300
31 amenos de 41kg 8 a menos de 18 anos 185 370
41 a menos de 51kg 8 a menos de 18 anos 220 440
51 a menos de 61kg 8 a menos de 18 anos 260 520
61 a menos de 71kg 8 a menos de 18 anos 300 600
71 a menos de 81kg 8 a menos de 18 anos 300 600

81 kg ou mais 10 a menos de 18 anos 300 600

Doses tinicas que requerem a combinacdo de mais de uma cépsula:
300 mg: duas cdpsulas de 150 mg ou
quatro cdpsulas de 75 mg
260 mg: wuma cédpsula de 110 mg mais uma cdpsula de 150 mg ou
uma cédpsula de 110 mg mais duas cdpsulas de 75 mg
220 mg: na forma de duas cdpsulas de 110 mg

185 mg: na forma de uma cdpsula de 75 mg mais uma cédpsula de 110 mg

150 mg: na forma de uma cdpsula de 150 mg ou
duas cdpsulas de 75 mg

Como tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern
Dabigatrano etexilato Pharmakern pode ser tomado com ou sem alimentos. As cdpsulas devem
ser engolidas inteiras com um copo de 4dgua, para assegurar a degluticdo. Nao parta, mastigue
ou esvazie o conteido das cdpsulas, uma vez que isto pode aumentar o risco de hemorragia.

Mudanca de tratamento anticoagulante

N3ao altere o seu tratamento anticoagulante sem orientacdo especifica do seu médico.
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Se tomar mais Dabigatrano etexilato Pharmakern do que deveria

Tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern em excesso aumenta o risco de hemorragia.
Contacte o seu médico imediatamente se tiver tomado demasiadas cdpsulas de Dabigatrano
etexilato Pharmakern. Estao disponiveis opcdes de tratamento especificas.

Caso se tenha esquecido de tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern

Prevencdo da formacdo de codgulos sanguineos apds cirurgia de substituicdo da anca ou do
joelho
Continue com as restantes doses didrias de Dabigatrano etexilato Pharmakern 2 mesma hora
do dia seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Utilizacdo em adultos: Prevencio da obstrucdo dos vasos sanguineos do cérebro ou do corpo
pela formacdo de coagulos sanguineos, que surgem apds batimentos cardiacos irregulares e
tratamento de coagulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes, incluindo a
prevencio da recorréncia de coagulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmoes
Utilizacdo em criancas: Tratamento de codgulos sanguineos e prevencdo da recorréncia de
coagulos sanguineos

Uma dose que tenha sido esquecida ainda pode ser tomada até 6 horas antes da hora da toma
da préxima dose.

Se faltarem menos de 6 horas até a hora da toma da préxima dose, a dose anterior esquecida
ndo deve ser tomada. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern

Tome Dabigatrano etexilato Pharmakern exatamente como lhe foi prescrito. Nao pare de
tomar Dabigatrano etexilato Pharmakern sem falar primeiro com o seu médico, pois o risco
de desenvolver um codgulo sanguineo pode ser maior se parar o tratamento demasiado cedo.
Contacte o seu médico se tiver a sensacdo de indigestdo depois de tomar Dabigatrano
etexilato Pharmakern.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Dabigatrano etexilato Pharmakern afeta a coagulagcdo sanguinea, por isso, a maioria dos
efeitos indesejdveis estd associada a sinais como nédoas negras ou hemorragia.

Podem ocorrer hemorragias muito graves ou graves, as quais representam os efeitos
indesejdveis mais graves e, independentemente da localizagdo, podem resultar em
incapacidade, risco de vida ou mesmo morte. Em alguns casos, estas hemorragias podem nao
ser evidentes.
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Se tiver qualquer situacdo de hemorragia que nio pare naturalmente, ou se tiver sinais de
hemorragia excessiva (fraqueza invulgar, cansaco, palidez, tonturas, dor de cabeca ou
inchaco inexplicado), contacte imediatamente o seu médico. O seu médico pode decidir
manté-lo sob vigilancia apertada ou mudar o seu medicamento.

Contacte imediatamente o seu médico, se tiver uma reacdo alérgica grave que cause
dificuldade em respirar ou tonturas.

Os efeitos indesejdveis possiveis estdo listados abaixo, agrupados pela probabilidade de
ocorrerem.

Prevencdo da formacdo de codgulos sanguineos apds cirurgia de substituicio da anca ou do
joelho

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

— Diminui¢do da quantidade de hemoglobina no sangue (a substiancia contida nos glébulos
vermelhos).

— Resultados dos testes laboratoriais da funcdo hepdtica alterados.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

— A hemorragia pode ocorrer a partir do nariz, para o interior do estdmago ou intestino, a
partir do pénis/vagina ou trato urindrio (incluindo sangue na urina, o que a deixa com
uma cor rosa ou vermelha), a partir das veias hemorroidérias, do reto, debaixo da pele,
numa articulac¢io, de ou apés uma ferida ou apds uma cirurgia.

— Formacdo de hematoma ou nédoa negra que ocorra depois de uma cirurgia.

— Sangue detetado nas fezes numa andlise laboratorial.

— Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos no sangue.

— Diminui¢do da proporc¢ao de glébulos vermelhos no sangue.

— Reagdo alérgica.

—  VOémitos.

— Fezes liquidas ou moles frequentes.

—  Sentir-se enjoado.

— Secrecdes pela ferida (saida de liquido pela ferida cirtrgica).

— Aumento das enzimas hepdticas.

— Amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, causado por problemas de figado ou
sangue.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

— Hemorragia.

— A hemorragia pode ocorrer no cérebro, no local da incisdo cirtirgica, no local de entrada
de uma injec@o ou no local de entrada de um cateter numa veia.

— Saida de sangue do local de entrada do cateter numa veia.

—  Tossir sangue ou expetoracdo com sangue.

— Diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue.

— Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos no sangue, apés uma cirurgia.
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Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas.
Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta.
Erup¢do na pele manifestada por inchaco de cor vermelho escuro, com comichio,
causada por uma reagdo alérgica.

Alteragdo subita da pele que afeta a sua cor e aspeto.

Comichdo.

Ulcera no estdmago ou intestino (incluindo tlcera no es6fago).
Inflamacdo do eséfago e do estomago.

Refluxo do suco gdstrico para o eséfago.

Dor abdominal ou dor de estdmago.

Indigestdo.

Dificuldade em engolir.

Saida de liquido pela ferida.

Saida de liquido pela ferida depois de uma cirurgia.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Dificuldade em respirar ou pieira.

Reducdo do nimero ou mesmo falta de glébulos brancos (que ajudam a combater
infegdes).

Queda de cabelo.

Prevencdo da obstrucdo dos vasos sanguineos do cérebro ou do corpo pela formacido de

codgulos sanguineos que surgem apos batimentos cardiacos irregulares

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

A hemorragia pode ocorrer a partir do nariz, para o interior do estdmago ou intestino, a
partir do pénis/vagina ou trato urindrio (incluindo sangue na urina, o que a deixa com
uma cor rosa ou vermelha) ou debaixo da pele.

Diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos no sangue.

Dor abdominal ou dor de estdmago.

Indigestdo.

Fezes liquidas ou moles frequentes.

Sentir-se enjoado.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Hemorragia.

A hemorragia pode ocorrer a partir das veias hemorroiddrias, do reto ou no cérebro.
Formacdo de hematoma.

Tossir sangue ou expetoragdo com sangue.

Diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue.

Diminuicdo da quantidade de hemoglobina no sangue (a substincia contida nos glébulos
vermelhos).

Reacdo alérgica.

Alteragdo subita da pele que afeta a sua cor e aspeto.

Comichdo.
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—  Ulcera no estdmago ou intestino (incluindo tlcera no es6fago).
— Inflamacdo do eséfago e do estomago.

— Refluxo do suco gastrico para o eséfago.

—  VOémitos.

— Dificuldade em engolir.

— Resultados dos testes laboratoriais da funcao hepdtica alterados.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

— A hemorragia pode ocorrer numa articulacdo, no local da incisdo cirtirgica, a partir de
uma ferida, no local de entrada de uma injecdo ou no local de entrada de um cateter
numa veia.

— Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas.

— Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta.

— FErupcdo na pele manifestada por inchago de cor vermelho escuro, com comichio,
causada por uma reagdo alérgica.

— Diminuigdo da propor¢ao de glébulos vermelhos no sangue.

— Aumento das enzimas hepdticas.

— Amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, causado por problemas do figado ou
sangue.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

— Dificuldade em respirar ou pieira.

— Reduc@o do nimero ou mesmo falta de glébulos brancos (que ajudam a combater
infegdes).

— Queda de cabelo.

Num ensaio clinico, a taxa de ataques cardiacos com o dabigatrano foi numericamente
superior a taxa com a varfarina. A ocorréncia global foi baixa.

Tratamento de codgulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes, incluindo a
prevencdo da recorréncia de codgulos sanguineos nas veias das pernas e dos pulmdes

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

— A hemorragia pode ocorrer a partir do nariz, para o interior do estdbmago ou intestino, do
reto, a partir do pénis/vagina ou trato urindrio (incluindo sangue na urina, o que a deixa
com uma cor rosa ou vermelha) ou debaixo da pele.

— Indigestio.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

— Hemorragia.

— A hemorragia pode ocorrer numa articulacdo ou a partir de uma ferida.
— A hemorragia pode ocorrer a partir das veias hemorroidarias.

— Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos no sangue.

— Formacao de hematoma.

—  Tossir sangue ou expetoracido com sangue.

— Reagdo alérgica.
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Alteragdo subita da pele que afeta a sua cor e aspeto.
Comichao.

Ulcera no estdmago ou intestino.

Inflamacdo do eséfago e do estomago.

Refluxo do suco gdstrico para o eséfago.

Sentir-se enjoado.

Voémitos.

Dor abdominal ou dor de estdmago.

Fezes liquidas ou moles frequentes.

Resultados dos testes laboratoriais da funcao hepdtica alterados.
Aumento das enzimas hepdticas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

A hemorragia pode ocorrer no local da incisdo cirdrgica, ou no local de entrada de uma
injecdo ou no local de entrada de um cateter numa veia, ou no cérebro.

Diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue.

Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas.

Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta.

Erup¢do na pele manifestada por inchaco de cor vermelho escuro, com comichio,
causada por uma reagdo alérgica.

Dificuldade em engolir.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Dificuldade em respirar ou pieira.

Diminuicdo da quantidade de hemoglobina no sangue (a substincia contida nos glébulos
vermelhos).

Diminui¢do da propor¢do de glébulos sanguineos.

Reducdo do ndimero ou mesmo falta de glébulos brancos (que ajudam a combater
infegdes).

Amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, causado por problemas do figado ou
sangue.

Queda de cabelo.

Num ensaio clinico, a taxa de ataques cardiacos com o dabigatrano foi numericamente
superior a taxa com a varfarina. A ocorréncia global foi baixa. Nao foi observada diferenca
na taxa de ataques cardiacos em doentes tratados com dabigatrano comparativamente a
doentes tratados com placebo.

Tratamento de codgulos sanguineos e prevencdo da recorréncia de codgulos sanguineos em

criancgas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos no sangue.

Diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue.

Erup¢do na pele manifestada por inchaco de cor vermelho escuro, com comichio,
causada por uma reagdo alérgica.
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Alteragdo subita da pele que afeta a sua cor e aspeto.
Formacao de hematoma.

Hemorragia nasal.

Refluxo do suco gdstrico para o eséfago.

Voémitos.

Sentir-se enjoado.

Fezes liquidas ou moles frequentes.

Indigestdo.

Queda de cabelo.

Aumento das enzimas hepdticas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Reducdo do nimero de glébulos brancos (que ajudam a combater infe¢des).

A hemorragia pode ocorrer para o interior do estdbmago ou intestino, a partir do cérebro,
doreto, do pénis/vagina ou trato urindrio (incluindo sangue na urina que deixa a urina
com uma cor rosa ou vermelha) ou debaixo da pele.

Diminuicdo da quantidade de hemoglobina no sangue (a substincia contida nos glébulos
vermelhos).

Diminui¢do da propor¢do de células sanguineas.

Comichdo.

Tossir sangue ou expetoragdo com sangue.

Dor abdominal ou dor de estdmago.

Inflamacdo do eséfago e do estomago.

Reacdo alérgica.

Dificuldade em engolir.

Amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, causado por problemas do figado ou de
sangue.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Falta de glébulos brancos (que ajudam a combater infe¢des).

Reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas.

Reacdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta.

Dificuldade em respirar ou pieira.

Hemorragia.

A hemorragia pode ocorrer para o interior de uma articulagdo ou a partir de uma lesao,
de uma incisdo cirdrgica ou do local de entrada de uma injecdo, ou do local de entrada
de um cateter numa veia.

A hemorragia pode ocorrer a partir das veias hemorroiddrias.

Ulcera no estdmago ou intestino (incluindo dlcera no es6fago).

Resultados dos testes laboratoriais da funcao hepdtica alterados.

Comunicag¢do de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd
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comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestdao do Risco de Medicamentos

Parque da Saudde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

S. Como conservar Dabigatrano etexilato Pharmakern
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

N3ao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, ap6s "VAL". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que j4 nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicdo de Dabigatrano etexilato Pharmakern

— A substancia ativa é o dabigatrano. Cada cdpsula contém 110 mg de dabigatrano etexilato
(sob a forma de mesilato).

— Os outros componentes sdo 4cido tartdrico, acdcia, hipromelose 2910, dimeticone 350,
talco e hidroxipropilcelulose.

— O invélucro da cédpsula contém carragenina, cloreto de potdssio, diéxido de titdnio (E-
171), hipromelose 2910 e indigotina (E-132).

Qual o aspeto de Dabigatrano etexilato Pharmakern e contetido da embalagem

Dabigatrano etexilato Pharmakern 110 mg sdo cdpsulas, tamanho 1, azuis, contendo pellets
brancos a amarelo-claros.

Dabigatrano etexilato Pharmakern estd disponivel em embalagens contendo 10, 30 ou 60
cépsulas, em blisters em dose unitdria de Aluminio/OPA-ALU-PVC.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac¢do de Introdu¢do no Mercado

PharmaKERN Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.° 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 ¢ 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornelld 144, 7°-1* Edificio LEKLA,
08950 — Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

SAG Manufacturing S.L.U

Crta. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



