Prospecto: informacion para el paciente

Dabweld 110 mg capsulas duras EFG
dabigatran etexilato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dabweld y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dabweld
Como tomar Dabweld

Posibles efectos adversos

Conservacién de Dabweld

Contenido del envase e informacion adicional

ISR A o

1. Qué es Dabweld y para qué se utiliza y para qué se utiliza

Dabweld contiene el principio activo dabigatran etexilato y pertenece a un grupo de medicamentos
denominados anticoagulantes. Funciona bloqueando una sustancia del cuerpo implicada en la formacion de
coagulos de sangre.

Dabigatran etexilato se utiliza en adultos para:

- evitar la formacidn de coagulos de sangre en las venas tras una artroplastia de rodilla o cadera.

- evitar la formacion de coagulos de sangre en el cerebro (ictus) y en otros vasos sanguineos del
cuerpo si usted padece una forma de ritmo cardiaco irregular denominado fibrilacién auricular no
valvular y presenta al menos un factor de riesgo adicional.

- tratar los coagulos de sangre en las venas de sus piernas y pulmones y para prevenir que vuelvan a
aparecer coagulos de sangre en las venas de sus piernas y pulmones.

Dabigatran etexilato se utiliza en nifios para:
- tratar los coagulos de sangre y evitar que se vuelvan a formar coagulos de sangre.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar Dabweld

No tome Dabweld

- siesalérgico a dabigatran etexilato o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- sisu funcion renal estd muy reducida.

- si actualmente padece hemorragias.

- si tiene alguna enfermedad en un dérgano del cuerpo que aumente el riesgo de hemorragias graves
(p. €j., Ulcera de estdbmago, lesion o hemorragia cerebral, intervencion quirdrgica reciente del
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cerebro o de los 0jos).

- sies propenso a sangrar. Esta tendencia puede ser de nacimiento, de causa desconocida o
provocada por otros medicamentos.

- si estd tomando medicamentos para prevenir la formacion de coagulos en la sangre (p. €j.,
warfarina, rivaroxaban, apixaban o heparina), excepto cuando esté cambiando de tratamiento
anticoagulante, mientras tenga un catéter venoso o arterial y se le administre heparina a través de
este catéter para mantenerlo abierto o mientras su latido cardiaco normal se esté restableciendo
mediante un procedimiento denominado ablacion con catéter para fibrilacién auricular:

- sila funcion de su higado esta gravemente reducida o padece alguna enfermedad del higado que
pueda ser mortal.

- si esta tomando ketoconazol oral o itraconazol, medicamentos utilizados en el tratamiento de las
infecciones por hongos.

- si estd tomando ciclosporina oral, un medicamento utilizado para la prevencion del rechazo de
6rganos después de un trasplante.

- si estd tomando dronedarona, un medicamento utilizado para tratar el latido cardiaco anormal.

- si estd tomando un producto de asociacion de glecaprevir y pibrentasvir, un medicamento
antiviral que se usa para tratar la hepatitis C.

- sise le haimplantado una valvula cardiaca artificial que requiere tratamiento anticoagulante
permanente.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento. Durante el tratamiento con este
medicamento también puede necesitar consultar a su médico si experimenta algun sintoma o si se tiene
gue someter a cirugia.

Informe a su médico si padece o ha padecido cualquier trastorno o enfermedad, especialmente
cualquiera de los detallados a continuacion:

- Si presenta un riesgo aumentado de hemorragia, por ejemplo:

= si recientemente ha padecido hemorragias.

" si se ha sometido a una extraccion quirargica de tejido (biopsia) en el Gltimo mes.

= si ha sufrido una lesidn grave (p. €j., una fractura 6sea, una lesion en la cabeza o
cualquier lesién que haya requerido tratamiento quirdrgico).

" si padece una inflamacién del es6fago o del estomago.

= si tiene problemas de reflujo del jugo gastrico en el eséfago.

= si esta recibiendo medicamentos que pueden aumentar el riesgo de hemorragia. Consulte
“Otros medicamentos y Dabweld” méas adelante.

. si esta utilizando medicamentos antiinflamatorios como por ejemplo diclofenaco,
ibuprofeno o piroxicam.

= si padece una infeccidn en el corazén (endocarditis bacteriana).

= si sabe que tiene el funcionamiento de los rifiones disminuido o si sufre deshidratacion
(los sintomas incluyen sensacion de sed y eliminacion de pequefias cantidades de orina
de color oscuro [concentrada]/con espuma).

= si es mayor de 75 afios.

= si es un paciente adulto y pesa 50 kg 0 menos.

. solo si se utiliza en nifios: si el nifio tiene una infeccidn en el cerebro o alrededor de este.

- Si hasufrido un ataque al corazén o si le han diagnosticado enfermedades que aumentan el
riesgo de sufrir un ataque al corazon.

- Si padece una enfermedad del higado asociada a cambios en los analisis de sangre. El uso de
este medicamento no se recomienda en este caso.

Tenga especial cuidado con Dabweld
- Sitiene que someterse a una intervencion quirurgica:
En este caso, dabigatran etexilato debe interrumpirse temporalmente debido a un mayor riesgo
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de hemorragia durante y poco después de una intervencidn quirdrgica. Es muy importante que
tome este medicamento antes y después de la intervencion quirurgica exactamente en los
momentos que le haya indicado su médico.

Si una intervencion quirdrgica requiere la colocacion de un catéter o una inyeccién en la
columna vertebral (por ejemplo, para anestesia epidural o espinal o para la reduccion del dolor):
= Es muy importante que tome este medicamento antes y después de la intervencion
quirdrgica exactamente en los momentos que le haya indicado su médico.
. Informe a su médico inmediatamente si presenta entumecimiento o debilidad en las
piernas o problemas intestinales o en la vejiga después del final de la anestesia, ya que
dicha situacion requiere una atencion urgente.

Si se cae o lesiona durante el tratamiento, especialmente si se golpea la cabeza. Solicite
asistencia médica urgente. Puede necesitar que un médico le examine, ya que puede tener un
mayor riesgo de sangrado.

Si sabe que padece una enfermedad denominada sindrome antifosfolipidico (un trastorno del
sistema inmunitario que aumenta el riesgo de que se formen coagulos de sangre), informe a su
médico para que decida si puede ser necesario modificar el tratamiento.

Otros medicamentos y Dabweld

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. En particular, debe informar a su médico antes de tomar
dabigatran etexilato si estd tomando alguno de los medicamentos indicados a continuacion:

- Medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre (p. €j., warfarina, fenprocuman,
acenocumarol, heparina, clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, rivaroxaban, acido acetilsalicilico).

- Medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos (p. €j., ketoconazol, itraconazol),
salvo si solo se aplican en la piel.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento del latido anormal del corazén (p. ej., amiodarona,
dronedarona, quinidina, verapamilo).
Si estd usando medicamentos que contienen amiodarona, quinidina o verapamilo, es posible
gue su médico le indique que utilice una dosis reducida de dabigatran etexilato segun la
enfermedad para la que se le haya recetado. Ver también seccion 3.

- Medicamentos para la prevencion del rechazo de 6rganos después de un trasplante (p. €j.,
tacrélimus, ciclosporina).

- Un producto de asociacion de glecaprevir y pibrentasvir (un medicamento antiviral que se usa
para tratar la hepatitis C).

- Medicamentos antiinflamatorios y calmantes del dolor (p. €j., cido acetilsalicilico,
ibuprofeno, diclofenaco)

- Hierba de San Juan, una planta medicinal para la depresion.

- Medicamentos antidepresivos llamados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
o inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina y norepinefrina

- Rifampicina o claritromicina (dos antibi6ticos).

- Medicamentos antivirales para el SIDA (p. €j., ritonavir).

- Ciertos medicamentos para el tratamiento de la epilepsia (p. ej., carbamazepina, fenitoina).

Embarazo y lactancia

Se desconocen los efectos de este medicamento sobre el embarazo y el feto. No debe utilizar este
medicamento si esta embarazada a menos que su médico le indique que es seguro hacerlo. Si esta en
edad fértil debe evitar quedarse embarazada durante el tratamiento con dabigatran etexilato.

No se recomienda la lactancia natural durante el tratamiento con este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Dabigatran etexilato no tiene efectos conocidos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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3. Como tomar Dabweld
Dabweld cépsulas se puede usar en adultos y nifios de 8 afios de edad 0 mayores que sean capaces de
tragar las capsulas enteras. Hay otras formas farmacéuticas y dosis apropiadas segln la edad para el
tratamiento de nifios menores de 8 afios.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Tome Dabweld segun lo recomendado para las siguientes situaciones:

Prevencién de la formaciéon de codqulos de sangre tras una artroplastia de rodilla o cadera

La dosis recomendada es de 220 mg una vez al dia (administrados en forma de 2 capsulas de 110 mg).

Si su funcion renal esta disminuida en mas de la mitad o si tiene 75 afios de edad o mas, la dosis
recomendada es de 150 mg una vez al dia (administrados en forma de 2 capsulas de 75 mg).

Si esta tomando medicamentos que contienen amiodarona, quinidina o verapamilo la dosis
recomendada es de 150 mg una vez al dia (administrados en forma de 2 capsulas de 75 mg).

Si estd tomando medicamentos que contienen verapamilo y su funcion renal esta disminuida en
mas de la mitad, se le deberd indicar una dosis de dabigatran etexilato reducida de 75 mg debido a que
su riesgo de sangrado puede aumentar.

En ambos tipos de cirugia, el tratamiento no debe iniciarse si hay sangrado en el lugar de la cirugia. Si
el tratamiento no puede iniciarse hasta el dia posterior a la operacion, la dosificacion debe iniciarse con
2 capsulas una vez al dia.

Después de una artroplastia de rodilla

Debe iniciar el tratamiento con este medicamento de 1-4 horas después de la realizacién de la
operacion, tomando una Unica capsula. Después deben tomarse 2 capsulas una vez al dia durante 10
dias en total.

Después de una artroplastia de cadera

Debe iniciar el tratamiento con este medicamento de 1-4 horas después de la realizacién de la
operacion, tomando una Gnica capsula. Después deben tomarse 2 capsulas una vez al dia durante 28-35
dias en total.

Prevencion de la obstruccién vascular cerebral o sistémica por formacién de coagulos de sangre
desarrollada tras latido anormal del corazén y tratamiento de los codgulos de sangre en las venas de sus
piernas y pulmones, incluyendo la prevencion para que no vuelvan a aparecer codgulos de sangre en
las venas de sus piernas y pulmones

La dosis recomendada es de 300 mg administrados en forma de una capsula de 150 mg dos veces al
dia.

Si tiene 80 afios de edad 0 mas, la dosis recomendada es de 220 mg administrados en forma de una
cépsula de 110 mg dos veces al dia.
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Si estd usando medicamentos que contienen verapamilo, se le debera indicar una dosis reducida de
este medicamento de 220 mg tomados en forma de una cdpsula de 110 mg dos veces al dia, ya que su
riesgo de sangrado puede aumentar.

Si usted tiene un riesgo de sangrado potencialmente mayor, su médico puede decidir prescribirle
una dosis de 220 mg administrados en forma de una capsula de 110 mg dos veces al dia.

Puede continuar tomando este medicamento si es necesario restablecer su latido cardiaco normal
mediante un procedimiento denominado cardioversion. Tome este medicamento tal como le haya
indicado su médico.

Si se le ha colocado un dispositivo médico (endoproétesis vascular) en un vaso sanguineo para
mantenerlo abierto en un procedimiento denominado intervencidn coronaria percutinea con
colocacion de endoprétesis vascular, puede recibir tratamiento con dabigatran etexilato una vez que su
médico haya decidido que se ha alcanzado un control normal de la coagulacion sanguinea. Tome
Pradaxa tal como le haya indicado su médico.

Tratamiento de los codgulos de sangre y prevencion de gue se vuelvan a formar codgulos de sangre en
ninos

Este medicamento debe tomar dos veces al dia, una dosis por la mafiana y una dosis por la noche,
aproximadamente a la misma hora todos los dias. El intervalo de administracion debe ser 1o méas
préximo posible a 12 horas.

La dosis recomendada depende del peso y de la edad. Su médico determinara la dosis correcta. Es
posible que su médico le ajuste la dosis durante el tratamiento. Siga usando todos los demas
medicamentos a menos que su médico le indique que deje de usar alguno.

La tabla 1 muestra las dosis Unicas y las dosis totales diarias de dabigatran etexilato en miligramos
(mg). Las dosis dependen del peso en kilogramos (kg) y de la edad en afios del paciente.

Tabla 1: Tabla de posologia para dabigatran etexilato capsulas

Combinaciones de peso/edad Dosis Unica Dosis total diaria
Peso en kg Edad en afios en mg en mg
11 a menos de 13 kg 8 a menos de 9 afios 75 150
13 a menos de 16 kg 8 a menos de 11 afios 110 220
16 a menos de 21 kg 8 a menos de 14 afios 110 220
21 a menos de 26 kg 8 a menos de 16 afios 150 300
26 a menos de 31 kg 8 a menos de 18 afios 150 300
31 a menos de 41 kg 8 a menos de 18 afios 185 370
41 a menos de 51 kg 8 a menos de 18 afios 220 440
51 a menos de 61 kg 8 a menos de 18 afios 260 520
61 a menos de 71 kg 8 a menos de 18 afios 300 600
71 a menos de 81 kg 8 a menos de 18 afios 300 600
81 kg 0 mas 10 a menos de 18 afios 300 600

Dosis Unicas que requieren combinaciones de mas de una capsula:
300 mg: dos cépsulas de 150 mg o
cuatro capsulas de 75 mg
260 mg: una capsula de 110 mg mas una capsula de 150 mg o
una capsula de 110 mg méas dos cépsulas de 75 mg
220 mg: dos capsulas de 110 mg
185 mg: una capsula de 75 mg mas una capsula de 110 mg
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150 mg: una capsula de 150 mg o dos cépsulas de 75 mg

Como tomar Dabweld
Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos. La capsula debe tragarse entera con un vaso de

agua, para asegurar la liberacion en el estomago. No rompa, mastique, ni abra la capsula para tomar
solo su contenido ya que ello puede aumentar el riesgo de hemorragia.

Instrucciones para abrir los blisteres

Las siguientes imagenes ilustran como extraer las capsulas de Dabweld del blister:

/
/
/

Separar un blister individual de la tira de blister a través de la linea perforada.

i

-
Desprender la lamina posterior y extraer la capsula.

» No presione las capsulas a través de la lamina del blister.
» No desprenda la lamina del blister hasta que la capsula sea necesaria.

Cambio del tratamiento anticoagulante

No cambie su tratamiento anticoagulante sin instrucciones especificas de su médico.

Si toma més Dabweld del que debe

Tomar demasiada cantidad de este medicamento aumenta el riesgo de hemorragia. PGngase en contacto
con su médico inmediatamente si ha tomado demasiadas capsulas. Hay disponibles opciones de
tratamiento especificas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Dabweld
Prevencion de la formacion de coagulos de sangre tras una artroplastia de rodilla o cadera

Tome las restantes dosis diarias de dabigatran etexilato a la misma hora del siguiente dia.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Uso en adultos: Prevencion de la obstruccidn vascular cerebral o sistémica por formacion de codgulos de
sangre desarrollada tras latido anormal del corazén y tratamiento de los codqulos de sangre en las venas
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de sus piernas y pulmones, incluyendo la prevencién para que no vuelvan a aparecer codgulos de sangre
en las venas de sus piernas y pulmones

Uso en nifios: Tratamiento de los codgulos de sangre y prevencion de que se vuelvan a formar codgulos
de sangre en nifios

Una dosis olvidada se puede tomar hasta 6 horas antes de la proxima dosis.
Se debe omitir una dosis olvidada si el tiempo restante antes de la proxima dosis es inferior a 6 horas.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Dabweld

Tome dabigatran etexilato exactamente como le ha sido prescrito. No interrumpa su tratamiento con este
medicamento sin consultar primero a su médico, ya que el riesgo de desarrollo de un coagulo de sangre
podria ser mayor si interrumpiera el tratamiento demasiado pronto. Pongase en contacto con su médico si
presenta indigestion después de tomar este medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Dabigatran etexilato actua sobre la coagulacién de la sangre; por lo tanto, la mayoria de los efectos
adversos estan relacionados con signos como cardenales o hemorragias. Pueden producirse episodios de
sangrado mayor o grave, que constituyen los efectos adversos mas graves y que, independientemente de
su localizacion, pueden producir discapacidad, ser potencialmente mortales o incluso producir la muerte.
En algunos casos estos sangrados pueden no ser evidentes.

Si experimenta cualquier episodio de sangrado que no para por si solo o0 si experimenta signos de
sangrado excesivo (debilidad excepcional, cansancio, palidez, mareo, dolor de cabeza o hinchazon
inexplicable), consulte a su médico inmediatamente. Su médico puede decidir mantenerle en estrecha
observacién o cambiarle el medicamento.

Informe a su médico inmediatamente si experimenta una reaccion alérgica grave que le provoca
dificultad para respirar o mareo.

Los posibles efectos adversos se detallan a continuacion, agrupados segun la frecuencia en que se
presentan.

Prevencion de la formacion de coagulos de sangre tras una artroplastia de rodilla o cadera

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- Disminucion de la cantidad de hemoglobina en la sangre (la sustancia presente en los glébulos rojos
de la sangre)

- Anomalias en las pruebas de funcion hepatica

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

- El sangrado puede ser por la nariz, en el estomago o el intestino, del pene/vagina o del tracto
urinario (incluyendo sangre en la orina que tifie la orina de rosa o rojo), de hemorroides, del recto,
bajo la piel, de una articulacion, de o tras una lesion o después de una operacion

- Formacion de hematomas o de cardenales tras una operacion

- Deteccion de sangre en heces en una prueba de laboratorio
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Disminucidn del nimero de glébulos rojos en la sangre

Disminucidn de la proporcién de células sanguineas

Reaccion alérgica

VVomitos

Deposiciones sueltas o liquidas frecuentes

Sentir ganas de vomitar

Supuracién de heridas (secrecion de liquido de una herida quirdrgica)

Aumento de enzimas hepaticas

Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, causada por problemas hepaticos o
sanguineos

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas):

Sangrado

El sangrado puede ser en el cerebro, en el lugar de una incisién quirdrgica, en el lugar de
entrada de una inyeccién o en el lugar de entrada de un catéter en una vena
Supuracidn sanguinolenta del lugar de entrada de un catéter en una vena

Tos con sangre o esputo con manchas de sangre

Disminucién del namero de plaquetas en sangre

Disminucién del namero de glébulos rojos en la sangre después de una operacion
Reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar 0 mareo

Reaccion alérgica grave que provoca hinchazéon de la cara o la garganta
Sarpullido de la piel con bultos rojos oscuros, prominentes y con picor, causados por una
reaccion alérgica

Cambio repentino de la piel que afecta al color y al aspecto fisico

Picor

Ulcera en el estémago o el intestino (incluyendo ulcera en el es6fago)
Inflamacién del es6fago y el estomago

Reflujo del jugo gastrico al es6fago

Dolor en el abdomen o dolor de estdmago

Indigestion

Dificultad para tragar

Liquido saliendo de una herida

Liquido saliendo de una herida tras una operacion

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Dificultad para respirar o respiracion sibilante

Disminucidn del nimero o incluso ausencia de leucocitos (los cuales ayudan a combatir las
infecciones)

Caida del cabello

Prevencion de la obstruccién vascular cerebral o sistémica por formacidn de coagulos de sangre

desarrollada tras latido anormal del corazén

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

El sangrado puede ser por la nariz, en el estomago o el intestino, del pene/vagina o del tracto
urinario (incluyendo sangre en la orina que tifie la orina de rosa o rojo), o bajo la piel
Disminucién del nimero de glébulos rojos en la sangre

Dolor en el abdomen o dolor de estdmago

Indigestion

Deposiciones sueltas o liquidas frecuentes

Sentir ganas de vomitar

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

Sangrado
El sangrado puede ser de hemorroides, del recto o en el cerebro
Formacion de hematomas
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- Tos con sangre o esputo con manchas de sangre

- Disminucién del numero de plaquetas en sangre

- Disminucién de la cantidad de hemoglobina en la sangre (la sustancia presente en los glébulos
rojos de la sangre)

- Reaccion alérgica

- Cambio repentino de la piel que afecta al color y al aspecto fisico

- Picor

- Ulcera en el estémago o el intestino (incluyendo dlcera en el es6fago)

- Inflamacidn del es6fago y el estbmago

- Reflujo del jugo géstrico al es6fago

- VVomitos

- Dificultad para tragar

- Anomalias en las pruebas de funcion hepatica

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas):

- El sangrado puede ser en una articulacidn, en el lugar de una incision quirdargica, en una herida,
en el lugar de entrada de una inyeccion o en el lugar de entrada de un catéter en una vena

- Reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar 0 mareo

- Reaccion alérgica grave que provoca hinchazon de la cara o la garganta

- Sarpullido de la piel con bultos rojos oscuros, prominentes y con picor, causados por una
reaccion alérgica

- Disminucién de la proporcidn de células sanguineas

- Aumento de enzimas hepaticas

- Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, causada por problemas hepaticos o
sanguineos

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Dificultad para respirar o respiracion sibilante

- Disminucién del nimero o incluso ausencia de leucocitos (los cuales ayudan a combatir las
infecciones)

- Caida del cabello

En un ensayo clinico, el indice de ataques al corazon con Dabweld fue numéricamente superior que con
warfarina. La incidencia global fue baja.

Tratamiento de los codgulos de sangre en las venas de sus piernas y pulmones, incluyendo la
prevencién para que no vuelvan a aparecer coagulos de sangre en las venas de sus piernas y/o

pulmones

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

- El sangrado puede ser por la nariz, en el estomago o el intestino, del recto, del pene/vagina o del
tracto urinario (incluyendo sangre en la orina que tifie la orina de rosa o rojo), o bajo la piel

- Indigestion

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

- Sangrado

- El sangrado puede ser en una articulacion o en una herida

- El sangrado puede ser de hemorroides

- Disminucién del nimero de globulos rojos en la sangre

- Formacion de hematomas

- Tos con sangre o esputo con manchas de sangre

- Reaccion alérgica

- Cambio repentino de la piel que afecta al color y al aspecto fisico
- Picor

- Ulcera en el estémago o el intestino (incluyendo ulcera en el es6fago)
- Inflamacidn del es6fago y el estomago
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Reflujo del jugo géstrico al es6fago

Sentir ganas de vomitar

VVomitos

Dolor en el abdomen o dolor de estmago
Deposiciones sueltas o liquidas frecuentes
Anomalias en las pruebas de funcién hepatica
Aumento de enzimas hepaticas

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas):

El sangrado puede ser en el lugar de una incision quirdrgica, o en el lugar de entrada de una
inyeccion, o en el lugar de entrada de un catéter en una vena o desde el cerebro
Disminucién del numero de plaquetas en sangre

Reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar 0 mareo

Reaccion alérgica grave que provoca hinchazon de la cara o la garganta

Sarpullido de la piel con bultos rojos oscuros, prominentes y con picor, causados por una
reaccion alérgica

Dificultad para tragar

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Dificultad para respirar o respiracion sibilante

Disminucién de la cantidad de hemoglobina en la sangre (la sustancia presente en los glébulos
rojos de la sangre)

Disminucién de la proporcion de células sanguineas

Disminucién del nimero o incluso ausencia de leucocitos (los cuales ayudan a combatir las
infecciones)

Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, causada por problemas hepaticos o
sanguineos

Caida del cabello

En el programa de ensayos clinicos, el indice de ataques al corazon con Dabweld fue superior que con
warfarina. La incidencia global fue baja. No se observé ningln desequilibrio en el indice de ataques al
corazon en pacientes tratados con dabigatran en comparacion con pacientes tratados con placebo.

Tratamiento de los codgulos de sangre y prevencion de gue se vuelvan a formar coagulos de sangre en

ninos

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

Disminucién del namero de glébulos rojos en la sangre
Disminucidon del nimero de plaquetas en sangre

Sarpullido de la piel con bultos rojos oscuros, prominentes y con picor, causados por una
reaccion alérgica

Cambio repentino de la piel que afecta al color y al aspecto fisico
Formacion de hematomas

Hemorragia nasal

Reflujo del jugo gastrico al eséfago

VVomitos

Sentir ganas de vomitar

Deposiciones sueltas o liquidas frecuentes

Indigestion

Caida del cabello

Aumento de enzimas hepaticas

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

Disminucidon del nimero de leucocitos (los cuales ayudan a combatir las infecciones)
El sangrado puede ser en el estomago o el intestino, del cerebro, del recto, del pene/vagina o del

10 de 12



tracto urinario (incluyendo sangre en la orina que tifie la orina de rosa o rojo), o bajo la piel

- Disminucion de la cantidad de hemoglobina en la sangre (la sustancia presente en los glébulos
rojos de la sangre)

- Disminucion de la proporcién de células sanguineas

- Picor

- Tos con sangre o esputo con manchas de sangre

- Dolor en el abdomen o dolor de estbmago

- Inflamacidn del es6fago y el estémago

- Reaccién alérgica

- Dificultad para tragar

- Coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, causada por problemas hepéticos o
sanguineos

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Falta de leucocitos (los cuales ayudan a combatir las infecciones)

- Reaccidn alérgica grave que provoca dificultad para respirar o mareo

- Reaccién alérgica grave que provoca hinchazén de la cara o la garganta

- Dificultad para respirar o respiracion sibilante

- Sangrado

- El sangrado puede ser en una articulacion o en una herida, en una incisién quirdrgica, en el
lugar de entrada de una inyeccion o en el lugar de entrada de un catéter en una vena

- El sangrado puede ser de hemorroides

- Ulcera en el estomago o el intestino (incluyendo ulcera en el es6fago)

- Anomalias en las pruebas de funcién hepatica

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Use-Humano:—
http://www.notificaram.es/. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dabweld

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia.. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

- El principio activo es dabigatran. Cada capsula dura contiene 110 mg de dabigatréan etexilato (en
forma de mesilato).

- Los deméas componentes son acido tartarico, goma arabiga, hipromelosa, dimeticona 350, talco e
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hidroxipropilcelulosa.

- La cubierta de la capsula contiene carragenano, cloruro de potasio, didxido de titanio,
carmin de indigo, hipromelosa y agua purificada.

- Latinta de impresion negra contiene goma laca, 6xido de hierro negro e hidroxido de potasio.
Aspecto del producto y contenido del envase

Dabweld 110 mg son capsulas duras con tapon azul claro opaco y cuerpo azul claro opaco de tamafio 1
(aprox. 19 x 7. mm) - «110» esta impreso en el cuerpo de la cpsula dura.

Este medicamento esta disponible en envases que contienen 10, 30, 60, 100 o 180 capsulas duras, o en
envase multipe que contiene 3 envases de 60 capsulas duras (180 capsulas duras) o en envase maltiple
gue contiene 2 envases de 50 capsulas duras (100 capsulas duras) en blisteres de OPA/AI/PVC//AL

Blisteres precortados unidosis:

Este medicamento esta disponible en envases que contienen 10, 30, 60, 100 o 180 capsulas duras, o en
envase multipe que contiene 3 envases de 60 capsulas duras (180 capsulas duras) o en envase multiple
gue contiene 2 envases de 50 capsulas duras (100 capsulas duras) en blisteres precortados unidosis y
pelables de de OPA/AI/PVC//AL.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Welding GmbH & Co KG

Esplanade 39

20354 Hamburg

Alemania

Responsable de la fabricacién
Pharmadox Healthcare Limited

Kw20a Kordin Industrial Park
PLA 3000
Malta

Laboratori Fundacio Dau

Clc 12-14 Poligono Indutrial Zona Franca
08040 Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2025

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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