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Note: In PAC wet ink entry area should be varnish free, add the unvarnished area for the same.
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PATIËNTENWAARSCHUWINGSKAART
Dabigatran etexilaat Viatris harde 
capsules

• U/de verzorger moet deze kaart altijd bij 
u/zich hebben.

• Zorg ervoor dat u altijd de meest recente 
versie heeft.

Beste patiënt/verzorger van een patiënt 
in de kinderleeftijd,
U/uw kind krijgt Dabigatran etexilaat Viatris 
van de arts. In de bijsluiter staat belangrijke 
informatie over dit medicijn. Zo kunt u dit 
medicijn veilig gebruiken.

Het is belangrijk dat u/uw kind deze 
waarschuwingskaart altijd bij u/zich heeft.
Er staat namelijk belangrijke informatie op 
over uw behandeling/de behandeling van uw 
kind. Op deze manier weten zorgverleners 
dat u/uw kind dit medicijn gebruikt.

Dabigatran etexilaat Viatris informatie 
voor de patiënt/verzorger van een patiënt 
in de kinderleeftijd
Over uw behandeling/de behandeling van 
uw kind
• Dit medicijn verdunt het bloed. Het wordt 

gebruikt om bestaande bloedpropjes 
te behandelen of om de vorming van 
gevaarlijke bloedpropjes te voorkomen.

• Houd u aan de instructies van uw arts/de 
arts van uw kind als u/uw kind dit 
medicijn gebruikt. Sla nooit een dosis 
over. Stop ook niet zomaar met het 

gebruik van dit medicijn. Overleg altijd 
eerst met uw arts/de arts van uw kind of 
u/uw kind met dit middel mag stoppen.

• Vertel uw arts/de arts van uw kind over 
alle medicijnen die u/uw kind nu gebruikt.

• Krijgt u/uw kind een operatie of een 
andere ingreep? Vertel uw arts/de 
arts van uw kind over het gebruik van 
Dabigatran etexilaat Viatris.

• Dabigatran etexilaat Viatris capsules 
kunnen bij het eten worden ingenomen, 
maar dat hoeft niet. U/uw kind moet de 
capsule heel doorslikken met een glas 
water. U/uw kind mag de capsule niet 
breken, openmaken of erop kauwen. U/uw
kind mag de bolletjes er niet uithalen.

Wanneer moet u medische hulp inroepen?
• Door gebruik van Dabigatran etexilaat 

Viatris kan de kans op bloedingen 
toenemen. Neem direct contact op met 
uw arts/de arts van uw kind als u/uw 
kind last krijgt van een van de volgende 
mogelijke klachten en symptomen van 
een bloeding, zoals:
- zwelling
- ongemak
- ongewone pijn of hoofdpijn
- duizelig zijn
- minder kleur in uw gezicht
- zwakte
- ongewone blauwe plekken
- bloedneus
- bloedend tandvlees
- ongewoon lang bloeden na een snijwond

bij pediatrische patiënten zijn niet 
vastgesteld.
Voor details en voor meer advies voor 
het tegengaan van het antistollingseffect 
van Dabigatran etexilaat Viatris, zie de 
Samenvatting van de Productkenmerken 
van Dabigatran etexilaat Viatris en 
idarucizumab.

• Dabigatran etexilaat Viatris 
wordt hoofdzakelijk via de nieren 
uitgescheiden; er moet een adequate 
urineproductie worden gehandhaafd. 
Dabigatran etexilaat Viatris is 
dialyseerbaar.

Vul dit gedeelte in of vraag uw arts/de 
arts van uw kind om dit voor u/uw kind 
te doen.
Patiëntgegevens

Naam van de patiënt

Geboortedatum

Indicatie voor de antistolling

Dosis van Dabigatran etexilaat Viatris

- ongewone menstruatiebloedingen of 
vaginale bloedingen

- bloed in de plas, waardoor de plas 
roze of bruin van kleur is

- rode/zwarte ontlasting
- ophoesten van bloed
- overgeven van bloed of koffiedikachtig 

braaksel.
• Als u/uw kind valt of een verwonding 

oploopt (vooral als u/uw kind het hoofd 
stoot), roep dan direct medische hulp in.

• Krijgt u/uw kind last van brandend 
maagzuur, misselijkheid, overgeven, 
maagklachten, een opgeblazen gevoel 
of pijn in de bovenbuik? Stop dan niet 
met het gebruik van Dabigatran etexilaat 
Viatris zonder met uw arts/de arts van 
uw kind te overleggen.

Dabigatran etexilaat Viatris informatie 
voor beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg
• Dabigatran etexilaat Viatris is een 

oraal antistollingsmiddel (directe 
trombineremmer).

• Dabigatran etexilaat Viatris moet 
mogelijk vóór een chirurgische of andere 
invasieve ingreep worden gestaakt.

• In geval van een grote bloeding moet 
Dabigatran etexilaat Viatris onmiddellijk 
worden gestaakt.

• Een specifiek antidotum (idarucizumab) 
is beschikbaar voor volwassen patiënten. 
De werkzaamheid en veiligheid van 
het specifieke antidotum idarucizumab 

Elke harde capsule bevat dabigatran 
etexilaat (als mesilaat) overeenkomend 
met 150 mg dabigatran etexilaat.

Voor oraal gebruik
Lees voor het gebruik de bijsluiter.

100 harde capsules

RVG 130599

Viatris Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
Dublin, Ierland

Voor informatie en 
inlichtingen:
Mylan B.V.
Krijgsman 20
Amstelveen 

De capsule in zijn geheel doorslikken, 
niet kauwen of openen.

Bevat patiëntenwaarschuwingskaart.

Bewaren in de oorspronkelijke 
verpakking ter bescherming tegen 
vocht.
Buiten het zicht en bereik van 
kinderen houden.
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100 harde capsules
150 mg

Dabigatran etexilaat 
Viatris 

100 harde capsules
150 mg

Dabigatran etexilaat 
Viatris 

100 harde capsules
150 mg

Dabigatran etexilaat 
Viatris 

harde capsules

Dabigatran etexilaat 
Viatris 150 mg
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