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	 ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and  Precautions
	----
	...

Myocardial Infarction (DVT/PE) 

In the three active controlled studies, a higher rate of MI was reported in patients who received dabigatran etexilate than in those who received warfarin: 0.4% vs. 0.2% in the short-term RE-COVER and RE-COVER II studies; and 0.8% vs. 0.1% in the long-term RE-MEDY trial. The increase was statistically significant in this study (p=0.022).

In the RE-SONATE study, which compared dabigatran etexilate to placebo, the rate of MI was 0.1% for patients who received dabigatran etexilate and 0.2% for patients who received placebo
Active Cancer Patients (DVT/PE)

The efficacy and safety have not been established for DVT/PE patients with active cancer.

...



	Interactions with other medicinal products and other forms of interactions
	Caution should be exercised with mild to moderate P‑gp inhibitors (e.g. amiodarone, quinidine, verapamil and ticagrelor) (see sections 4.2 and 4.4).


	Caution should be exercised with mild to moderate P‑gp inhibitors (e.g. amiodarone, posaconazole, quinidine, verapamil and ticagrelor) (see sections 4.2 and 4.4).



	Interactions with other medicinal products and other forms of interactions
	----
	Concomitant administration of a loading dose of 180 mg ticagrelor and 110 mg dabigatran etexilate (in steady state) increased the dabigatran AUCτ,ss and Cmax,ss by 1.49-fold  and 1.65-fold (+49% and 65%), respectively, compared with dabigatran etexilate given alone. When a loading dose of 180 mg ticagrelor was given 2 hours after 110 mg dabigatran etexilate (in steady state), the increase of dabigatran AUCτ,ss and Cmax,ss  was reduced to 1.27-fold and 1.23-fold (+27% and 23%), respectively, compared with dabigatran etexilate given alone. This staggered intake is the recommended administration for start of ticagrelor with a loading dose.

Concomitant administration of 90 mg ticagrelor BID (maintenance dose) with 110 mg dabigatran etexilate increased the adjusted dabigatran AUCτ,ss and Cmax,ss 1.26-fold and 1.29-fold, respectively, compared with dabigatran etexilate given alone.


	Interactions with other medicinal products and other forms of interactions
	----
	Tacrolimus has been found in vitro to have a similar level of inhibitory effect on P-gp as that seen with itraconazole and cyclosporine. Dabigatran etexilate has not been clinically studied together with tacrolimus. However, limited clinical data with another P-gp substrate (everolimus) suggest that the inhibition of P-gp with tacrolimus is weaker than that observed with strong P-gp inhibitors. Based on these data concomitant treatment with tacrolimus is not recommended. 

	Undesirable Effects
	In total, about 9 % of patients treated for elective hip or knee surgery (short‑term treatment for up to 42 days) , 22 % of patient with atrial fibrillation treated for the prevention of stroke and SEE (long‑term treatment for up to 3 years) experienced adverse reactions.

The most commonly reported adverse reactions are bleedings occurring in total in approximately 14 % of patients treated short‑term for elective hip or knee replacement surgery,  16,5 % in patients with atrial fibrillation treated long-term for the prevention of stroke and SEE. 

----
	In total, about 9 % of patients treated for elective hip or knee surgery (short‑term treatment for up to 42 days) , 22 % of patient with atrial fibrillation treated for the prevention of stroke and SEE (long‑term treatment for up to 3 years), 14 % of patient treated for DVT/PE and 15 % of patients treated for DVT/PE prevention  experienced adverse reactions.

The most commonly reported adverse reactions are bleedings occurring in total in approximately 14 % of patients treated short‑term for elective hip or knee replacement surgery,  16,6 % in patients with atrial fibrillation treated long-term for the prevention of stroke and SEE, and in 14,4 % of patients treated for DVT/PE. Furthermore, bleeding occurred in 19.4% of patients in the DVT/PE prevention trial RE-MEDY and in 10,5% of patient in the DVT/PE prevention trial RE-SONATE. 

In the three active controlled studies, a higher rate of MI was reported in patients who received dabigatran etexilate than in those who received warfarin: 0.4% vs. 0.2% in the short-term RE-COVER and RE-COVER II studies; and 0.8 % vs. 0.1% in the long-term RE-MEDY trial. The increase was statistically significant in this study (p=0.022).

In the RE-SONATE study, which compared dabigatran etexilate to placebo, the rate of MI was 0.1% for patients who received dabigatran etexilate and  0.2 % for patients who received placebo (see section 4.4).
Paediatric population (DVT/PE)

In the clinical study 1160.88 in total, 9 adolescent patients (age 12 to < 18 years) with diagnosis of primary VTE received an initial oral dose of dabigatran etexilate of 1.71 (± 10 %) mg/kg bodyweight. Based on dabigatran concentrations as determined by the diluted thrombin time test and clinical assessment, the dose was adjusted to the target dose of 2.14 (± 10%) mg/kg bodyweight of dabigatran etexilate. On treatment 2 (22.1 %) patients experienced mild related adverse events (gastrooesophageal reflux / abdominal pain; abdominal discomfort) and 1 (11.1 %) patient experienced a not related serious adverse event (recurrent VTE of the leg) in the post treatment period > 3 days after stop of dabigatran etexilate.


	Undesirable effects
	----
	SOC / Preferred term.
DVT/PE treatment and DVT/PE prevention 
Blood and lymphatic system disorders
 
Anaemia
Uncommon
Haemoglobin decreased
Not known
Thrombocytopenia
Rare
Haematocrit decreased
Not known
Immune system disorder
 
Drug hypersensitivity
Uncommon 
Rash
Uncommon
Pruritus
Uncommon 
Anaphylactic reaction 
Rare 
Angioedema
Rare
Urticaria
Rare 
Bronchospasm
Not known 
Nervous system disorders
 
Intracranial haemorrhage
Rare
Vascular disorders
 
Haematoma
Uncommon 
Haemorrhage
Uncommon 
Wound haemorrhage
 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
 
Epistaxis
Common 
Haemoptysis
Uncommon 
Gastrointestinal disorders
 
Gastrointestinal haemorrhage
Common 
Abdominal pain
Uncommon 
Diarrhoea
Uncommon 
Dyspepsia
Common 
Nausea
Uncommon 
Rectal haemorrhage
Common 
Haemorrhoidal haemorrhage
Uncommon 
Gastrointestinal ulcer, including oesophageal ulcer
Uncommon 
Gastroesophagitis
Uncommon 
Gastroesophageal reflux disease
Uncommon 
Vomiting
Uncommon 
Dysphagia
Rare 
Hepatobiliary disorders
 
Hepatic function abnormal/ Liver function Test abnormal
Uncommon 
Alanine aminotransferase increased
Uncrommon 
Aspartate aminotransferase increased
Uncommon 
Hepatic enzyme increased
Uncommon 
Hyperbilirubinaemia
Not known 
Skin and subcutaneous tissue disorder
 
Skin haemorrhage
Common 
Musculoskeletal and connective tissue disorders
 
Haemarthrosis
Uncommon 
Renal and urinary disorders
 
Genitourological haemorrhage, including haematuria
Common 
General disorders and administration site conditions
 
Injection site haemorrhage
Rare
Catheter site haemorrhage
Rare 
Bloody discharge
 
Injury, poisoning and procedural complications
 
Traumatic haemorrhage
Uncommon 
Incision site haemorrhage
Rare
Post procedural haematoma
-
Post procedural haemorrhage
 
Anaemia postoperative
-
Post procedural discharge
-
Wound secretion
-
Surgical and medical procedures
 
Wound drainage
-
Post procedural drainage
.


	Undesirable effects
	Table 6

Dabigatran etexilate 110 mg twice daily

Dabigatran etexilate 150 mg twice daily

Warfarin 

Subjects randomized

6,015

6,076

6,022

Major bleeding 

342 (2.87 %)

399 (3.32 %)

421 (3.57 %)

- Intracranial bleeding

27 (0.23 %)

38 (0.32 %)

90 (0.76 %)

- GI bleeding

134 (1.14 %)

186 (1.57 %)

125 (1.07 %)

- Fatal bleeding

23 (0.19 %)

28 (0.23 %)

39 (0.33 %)

Minor bleeding

1,566 (13.16 %)

1,787 (14.85 %)

1,931 (16.37 %)

Any bleeding

1,754 (14.74 %) 

1,993 (16.56 %)

2,166 (18.37 %)


	 
Dabigatran etexilate 110 mg twice daily
Dabigatran etexilate 150 mg twice daily
Warfarin
Subjects randomized
6,015
6,076
6,022
Major bleeding
347 (2.92 %)
409 (3.40 %)
426 (3.61 %)
Intracranial bleeding
27 (0.23 %)
39 (0.32 %)
91 (0.77 %)
GI bleeding
134 (1.13 %)
192 (1.60 %)
128 (1.09 %)
Fatal bleeding
26 (0.22 %)
30 (0.25 %)
42 (0.36 %)
Minor bleeding
1,566 (13.16 %)
1,787 (14.85 %)
1,931 (16.37 %)
Any bleeding
1,759 (14.78 %) 
1,997 (16.60 %)
2,169 (18.39 %)


	Undesirable effects
	-----
	 
Dabigatran etexilate 150 mg twice daily
Warfarin 
Hazard ratio vs. warfarin
(95% confidence interval)
Patients included in safety analysis 
2,456
2,462
 
Major bleeding events 
24 (1.0 %)
40 (1.6 %)
0.60 (0.36, 0.99)
      Intracranial
2 (0.1 %)
4 (0.2 %)
0.50 (0.09, 2.74)
Bleeding
 Major GI bleeding 
10 (0.4 %)
12 (0.5 %)
0.83 (0.36, 1.93)
 Life-threatening
4 (0.2 %)
6 (0.2 %)
0.66 (0.19, 2.36)
bleed
Major bleeding events/clinically relevant bleeds 
109 (4.4 %)
189 (7.7 %)
0.56 (0.45, 0.71)
Any bleeding 
354 (14.4 %)
503 (20.4 %)
0.67 (0.59, 0.77)
Any GI bleeding 
70 (2.9 %)
55 (2.2 %)
1.27 (0.90, 1.82)


	Undesirable effects
	
	 
Dabigatran etexilate 
Warfarin
Hazard ratio vs warfarin 
150 mg twice daily
(95% Confidence Interval)
Treated patients
1,430
1,426
 
Majory bleeding events
13 (0.9 %)
25 (1.8 %)
0.54 (0.25, 1.16)
Intracranial bleeding
2 (0.1 %)
4 (0.3 %)
Not calculable*
Major GI bleeding
4 (0.3%)
8 (0.5%)
Not calculable* 
Life-threatening bleed
1 (0.1 %)
3 (0.2 %))
Not calculable*
Major bleeding event /clinically relevant bleeds 
80 (5.6 %)
145 (10.2 %)
0.55 ( 0.41, 0.72)
Any bleeding 
278 (19.4 %)
373 (26.2 %)
0.71 (0.61, 0.83)
Any GI bleeds
45 (3.1%)
 32 (2.2%)
1.39 (0.87, 2.20)


	Undesirable effects
	----
	 
Dabigatran etexilate 
Placebo
Hazard ratio vs placebo 
150 mg twice daily
(95% confidence interval)
Treated patients
684
659
 
Major bleeding events 
(0.3 %)
0
Not calculable*
Intracranial bleeding
0
0
Not calculable*
Major GI bleeding
2 (0.3%)
0
Not calculable*
Life-threatening bleeds
0
0
Not calculable*
 Major bleeding event/clinical relevant bleeds
36 (5.3 %)
13 (2.0 %)
2.69 (1.43, 5.07)
Any bleeding 
72 (10.5 %)
40 (6.1 %)
1.77 (1.20, 2.61)
Any GI bleeds
5 (0.7%)
2 (0.3%)
2.38 (0.46, 12.27)


	Pharmacodynamic properties
	----
	The pharmacokinetics and pharmacodynamics of dabigatran etexilate administered twice daily for three consecutive days (total 6 doses) at the end of standard anticoagulant therapy were assessed in an open-label safety and tolerability study in 9 stable adolescents (12 to < 18 years). All patients received an initial oral dose of 1.71 (± 10%) mg/kg of dabigatran etexilate (80 % of the adult dose of 150 mg/70 kg adjusted for the patient’s weight). Based on dabigatran concentrations and clinical assessment, the dose was subsequently modified to a target dose of 2.14 (± 10 %) mg/kg of dabigatran etexilate (100 % of the adult dose adjusted for the patient’s weight). In this small number of adolescents, dabigatran etexilate capsules were apparently tolerated with only three mild and transient gastrointestinal adverse events reported by two patients. According to the relatively low exposure, coagulation at 72 hrs (presumed dabigatran trough level at steady state or close to steady state conditions) was only slightly prolonged with aPTT at maximum 1.60 fold, ECT 1.86 fold, and Hemoclot® TT (Anti-FIIa) 1.36 fold, respectively. Dabigatran plasma concentrations observed at 72 hrs were relatively low, between 32.9 ng/mL and 97.2 ng/mL at final doses between 100 mg and 150 mg (gMean dose normalized total dabigatran plasma concentration of 0.493 ng/mL/mg). 




הודעה על החמרה (מידע בטיחות) בעלון לצרכן
(מעודכן 05.2013)  

תאריך: 13 מאי 2015
	 ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה
	----
	· אתה סובל ממחלה כולשהי באחד מאברי הגוף, העלולה להגביר את הסיכון לדמם חמור.
· הינך נמצא בסיכון מוגבר לפתח דימום כתוצאה מגורם מולד או משימוש בתרופות אחרות.
· אתה נוטל קטוקונאזול או איטרקונאזול כטיפול דרך הפה, תרופות המיועדות לטיפול בפטרת.
· אתה נוטל את ציקלוספורין , תרופה המשמשת למניעת דחיית שתל.
· אתה נוטל את דרונדרון,  תרופה המשמשת לטיפול בהפרעות קצב לב

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
	----
	נגעים, מצבים רפואיים או טיפולים תרופתיים (כגון: נוגדי דלקת שאינם סטרואידליים ,לדוגמא נורופן או אדוויל, נוגדי טסיות, לדוגמא אספירין, נוגדי דכאון וחרדה מקבוצות  SSRI או SNRIs ) עלולים להעלות באופן משמעותי את הסיכון לדמם, ולכן דורשים הערכת סיכון תועלת על ידי הרופא. אם הינך מעל גיל 75 או בעל תפקוד כלייתי לקוי או משתמש בו זמנית בתרופות כגון וורפמיל (יתר לחץ דם), אמיודרון ( הפרעות קצב הלב) או טיקגרלור (להפחתת הסיכון לאירועי לב וכלי דם), או שילוב של הנ"ל הרופא ימליץ על טיפול בפרדקסה רק אם התועלת עולה על הסיכון לדימום.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	----
	­
אם אתה סובל מחלת כבד הגורמת לשינויים בבדיקות הדם, השימוש בפרדקסה אינו מומלץ.

­
אם אתה נמצא בסיכון מוגבר לדימום, כפי שיכול להיות במצבים הבאים:

•
אם דיממת לאחרונה.

•
אם עברת ביופסיה בחודש האחרון.

•
אם אתה סובל מחבלה חמורה (כגון שבר בעצם, פגיעת ראש או כל חבלה הדורשת טיפול כירורגי).

•
אם אתה סובלים מדלקת בוושט או בקיבה.

•
אם אתה סובל מריפלוקס או בעיה המתאפיינת בחדירת מיץ קיבה לוושט.

•
אם אתה נוטל תרופות המגבירות סיכון לדימום כגון אספירין (חומצה אצטילסליצילית), קלופידוגרל, טיקגרלור.

•
אם אתה נוטל תרופות נוגדי דלקת כגון דיקלופנק, איבופרופן, פירוקסיקאם.

•
אם אתה סובל מזיהום של הלב (אנדוקרדיטיס חיידקי).

•
אם ידוע לך שהינך בעל תפקוד כלייתי ירוד, או אם הינך סובל מהתייבשות (תסמינים כוללים צמאון וירידה במתן השתן שעלול לקבל צבע כהה (מרוכז)).

•
אם אתה מעל גיל 75 שנים.

•
אם אתה שוקל 50 קילוגרמים או פחות.

­
אם עברת התקף לב או אובחנת כבעל סיכון מוגבר לפתח התקף לב.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	----
	· אם אתה צפו לעבור ניתוח מתוכנן. תצטרך להפסיק את נטילת פרדקסה באופן זמני בשל סיכון לדימום מוגבר במהלך הניתוח וזמן קצר לאחר מכן. במידת האפשר, יש להפסיק את נטילת פרדקסה לפחות 24 שעות לפני ניתוח. בחולים עם סיכון מוגבר לדימום הרופא עשוי להחליט להפסיק את הטיפול מוקדם יותר.
· אם אתה נדרש לעבור ניתוח לא מתוכנן. במידת האפשר, יש לעכב את תחילתו של הניתוח עד 12 שעות לפחות לאחר המנה האחרונה. אם לא ניתן לדחות ניתוח, ייתכן ותהיה בסיכון מוגבר לדימום. הרופא שלך ישקול את הסיכון לדימום יחד עם הדחיפות של הניתוח.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	----
	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
אם אתה נוטל תרופות המכילות אמיודרון, קווינידין או ורפמיל, יש להפחית את המינון של פרדקסה ל- 150 מ"ג הנלקחים פעמיים  ביום כ-2 כמוסות של 75 מ"ג, עקב הסיכון המוגבר לדימום. יש לקחת את פרדקסה ותרופות אלה באותו הזמן.

אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל וגם סובל מתפקוד כלייתי ירוד של יותר ממחצית מתפקודו התקין, יש צורך בהפחתת המינון ל- 75 מ"ג פרדקסה כי הסיכון שלך לדימום עשוי להעלות.
מניעת חסימה של כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית.

טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם.
אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל, יש להפחית את המינון של פרדקסה ל- 220 מ"ג הנלקחים פעמיים  ביום כ-2 כמוסות של 110 מ"ג, עקב הסיכון המוגבר לדימום. יש לקחת את פרדקסה ותרופות אלה באותו הזמן.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	----


	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
אם אתה נוטל תרופות המכילות אמיודרון, קווינידין או ורפמיל, יש להפחית את המינון של פרדקסה ל- 150 מ"ג הנלקחים פעמיים  ביום כ-2 כמוסות של 75 מ"ג, עקב הסיכון המוגבר לדימום. יש לקחת את פרדקסה ותרופות אלה באותו הזמן.

אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל וגם סובל מתפקוד כלייתי ירוד של יותר ממחצית מתפקודו התקין, יש צורך בהפחתת המינון ל- 75 מ"ג פרדקסה כי הסיכון שלך לדימום עשוי להעלות.
מניעת חסימה של כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית.

טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם.
אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל, יש להפחית את המינון של פרדקסה ל- 220 מ"ג הנלקחים פעמיים  ביום כ-2 כמוסות של 110 מ"ג, עקב הסיכון המוגבר לדימום. יש לקחת את פרדקסה ותרופות אלה באותו הזמן.


	הריון והנקה
	אין להשתמש בתכשיר בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים: אם הינך את בהריון, או מניקה. השימוש בהריון והנקה אינו מומלץ בדרך כלל.
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול.

השפעתה של פרדקסה על הריון והעובר אינה ידועה. אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון, אלא אם כן הרופא המליץ לך וקבע שזה בטוח. אם את אישה בגיל פוריות, יש להימנע מכניסה להריון בזמן טיפול בפרדקסה.

אין להניק בזמן טיפול בפרדקסה.


	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	----
	הכמוסות מכילות חומר צבע בשם sunset yellow (E110) שעלול לגרום לתגובות אלרגיות.


	כיצד תשתמש בתרופה
	----
	למניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוחים אורתופדיים של החלפת מפרק הברך או החלפת מפרק הירך.
המינון המומלץ הינו 220 מ"ג פעם ביום (כ-2 כמוסות של 110 מ"ג).
· אם אתה סובל מתפקוד כלייתי ירוד של יותר ממחצית מתפקודו התקין או אתה מעל גיל 75 שנים, המינון המומלץ של פרדקסה הינו 150 מ"ג פעם ביום (כ-2 כמוסות של 75 מ"ג).
· אם אתה נוטל תרופות המכילות אמיודרון, קווינידין או ורפמיל המינון המומלץ הינו 150 מ"ג פעם ביום (כ-2 כמוסות של 75 מ"ג).
אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל וגם סובל מתפקוד כלייתי ירוד של יותר ממחצית מתפקודו התקין, יש צורך בהפחתת המינון ל- 75 מ"ג פרדקסה כי הסיכון שלך לדימום עשוי להעלות

	כיצד תשתמש בתרופה
	----
	מניעת חסימה של כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית.

טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם.
המינון המומלץ הינו 300 מ"ג פעם ביום (כ-2 כמוסות של 150 מ"ג)
· אם אתה בן 80 ומעלה, המינון המומלץ של פרדקסה הינו 220 מ"ג (כ-2 כמוסות של 110 מ"ג).
· אם אתה נוטל תרופות המכילות ורפמיל, יש להפחית את המינון של פרדקסה ל- 220 מ"ג (כ-2 כמוסות של 110 מ"ג), כי הסיכון שלך לדימום עשוי להעלות. 

· אם הינך נמצא בסיכון גבוה לפתח דימום, הרופא עשוי להחליט לרשום לך מינון של 220 מ"ג (כ-2 כמוסות של 110 מ"ג)



	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
	נטילת מנת יתר עלולה להעלות את הסיכון לדימום.

הרופא שלך יכול לבצע בדיקת דם על מנת להעריך את הסיכון לדימום. אם נטלת מנת יתר יש ליידע את הרופא שלך באופן מיידי. אם מתרחש הדימום, ייתכן ויידרש טיפול כירורגי או עירויי דם.


	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
	----
	הפסקת התרופה עלולה להעלות את הסיכון ליצירת קריש דם .

	יש לפנות לרופא באופן מיידי במקרים הבאים
	בהופיע דימום שלא מפסיק בעצמו או סימנים היכולים להעיד על כך, כגון: דימום מהאף או מהחניכיים (במשך יותר מ- 5 דקות), מהעין, ממערכת העיכול, דימום מהנרתיק, מאברי המין, מפי הטבעת, בצואה (צבע אדום או שחור) או בשתן (צבע ורוד או חום); הקאה ו/או שיעול דמי, יריקה דמית, אנמיה (ירידה בכמות הכדוריות האדומות וההמוגלובין בדם), (חיוורון, חולשה או עייפות יוצאת דופן, סחרחורת, כאבי ראש או נפיחות לא מוסברת)ירידה בלחץ הדם, דימום מקתטר, דימום או הפרשה ממקום הניתוח (במידה ועברת), הופעת שטף דם פנימי מקומי (המטומה), נפיחות לא מוסברת, או כאב בטן חזק (נדיר) – פנה לרופא מיד!
	•
פרדקסה משפיעה על קרישיות הדם, כך שרוב תופעות לוואי קשורות לסימנים כמו שטפי דם או דימום. יכולים להופיע דימומים משמעותיים, המהווים תופעות הלוואי החמורות ביותר, אשר ללא קשר למיקום הופעת הדימום, עלולים לגרום לנכות, לסכן חיים ואף לגרום לתמותה. בחלק מהמקרים דימומים אלה אינם נראים.

•
אם אתה סובל מדימום שלא מפסיק בעצמו או אם אתה חווה סימנים של דימום מסיבי (חולשה יוצאת דופן, עייפות, חיוורון, סחרחורת, כאבי ראש או נפיחות לא מוסברות) עליך להתייעץ עם הרופא מייד. הרופא שלך עשוי להחליט להשאיר אותך בהשגחה או לשנות את התרופה.

	תופעות לוואי שכיחות
	----
	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
· ירידת בכמות המוגלובין בדם 

· תפקודי כבד לא תקינים בבדיקות מעבדה
טיפול למניעת חסימת כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית
· דימום מהאף,בקיבה או במעיים, דימום מהנרתיק/פין, מאברי המין או בדרכי השתן (כולל דם בשתן הצובע אותו לורוד או חום), דימום מטחורים, מפי הטבעת, דימום תת עורי
· ירידה במספר הכדוריות האדומות בדם
· כאב בטן או קיבה

· קלקול קיבה
· יציאות תכופות או יציאות נוזליות 
· בחילה
טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם
· דימום מהאף, בקיבה או במעיים, דימום מהנרתיק/פין, מאברי המין או בדרכי השתן (כולל דם בשתן הצובע אותו לורוד או חום), דימום מטחורים, מפי הטבעת, דימום תת עורי
· קלקול קיבה


	תופעות לוואי שאינן שכיחות
	----
	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
· היווצרות שטפי דם או חבורות עוריות (סימנים כחולים בעור) לאחר ניתוח
· דם סמוי בצואה המתגלה בבדיקת מעבדה 
· ירידה במספר או באחוז הכדוריות האדומות בדם                                                                                         
· תגובה אלרגית
· הקאות
· יציאות תכופות או יציאות נוזליות 
· תחושת חולי
· הפרשת כמות קטנה של נוזל מהחתך שנעשה בהליך כירורגי
· תפליט פצע (הפרשה נוזלית מפצע ניתוח)
טיפול למניעת חסימת כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית
· דימום
· דימום העלול להתרחש מטחוריםת בפי הטבעת או במח
· הווצרות שטפי דם
· שיעול דמי או ליחה דמית
· ירידה במספר טסיות הדם
· ירידת בכמות המוגלובין בדם
· תגובה אלרגית
· שינוי פתאומי בעור אשר משפיע על צבעו והמראה שלו 
· גירוד
· כיב בקיבה או במעיים (כולל כיב בוושט)
· דלקת של הוושט והקיבה
· ריפלוקס (החזר) של מיצי הקיבה לוושט
· הקאה
· קושי בבליעה
· תפקודי כבד לא תקינים בבדיקות מעבדה
טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם
· דימום
· דימום העלול להתרחש במפרק או דימום מפציעה
· דימום העלול להתרחש מטחורים
· ירידה במספר הכדוריות האדומות בדם
· הווצרות שטפי דם
· שיעול דמי או ליחה דמית
· תגובה אלרגית
· שינוי פתאומי בעור אשר משפיע על צבעו והמראה שלו 
· גירוד
· כיב בקיבה או במעיים (כולל כיב בוושט)
· דלקת של הוושט והקיבה
· ריפלוקס (החזר) של מיצי הקיבה לוושט
· בחילה
· הקאה
· כאב בטן או קיבה
· יציאות תכופות או יציאות נוזליות
· תפקודי כבד לא תקינים בבדיקות מעבדה
· עלייה באנזימי הכבד

	תופעות לוואי נדירות
	----
	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
· דימום
· דימום מוחי, דימום מחתך ניתוחי, ממקום הזרקה או מהאתר של הכנסת הצנתר לוריד
· הפרשה מוכתמת בדם מהאתר של הכנסת הצנתר לוריד
· שיעול דמי או ליחה דמית
· ירידה במספר טסיות הדם
· ירידה במספר הכדוריות האדומות בדם לאחר ניתוח
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לקשיי נשימה או סחרחורת
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון
· פריחה מגרדת בעור של בליטות אדומות כהות, הנגרמות על ידי תגובה אלרגית
· שינוי פתאומי בעור אשר משפיע על צבעו והמראה שלו 
· גירוד
· כיב בקיבה או במעיים (כולל כיב בוושט)
· דלקת של הוושט והקיבה
· ריפלוקס (החזר) של מיצי הקיבה לוושט
· כאב בטן או קיבה
· קלקול קיבה
· קושי בבליעה
· פצע מפריש
· פצע מפריש לאחר ניתו
טיפול למניעת חסימת כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית
· דימום העלול להתרחש במפרק, דימום מחתך ניתוחי, מפציעה, ממקום ההזרקה או מהאתר של הכנסת הצנתר לוריד 
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לקשיי נשימה או סחרחורת
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון
· פריחה מגרדת בעור של בליטות אדומות כהות, הנגרמות על ידי תגובה אלרגית
· ירידה באחוז של הכדוריות האדומות בדם
· עלייה באנזימי הכבד
· הצהבה של העור או לובן העיניים, הנגרמת על ידי בעיות בכבד או דם
טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם
· דימום העלול להתרחש מחתך ניתוחי, או ממקום ההזרקה או מהאתר של הכנסת הצנתר לוריד או במח 
· ירידה במספר טסיות הדם
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לקשיי נשימה או סחרחורת
· תגובה אלרגית חמורה הגורמת לנפיחות של הפנים או הגרון
· פריחה מגרדת בעור של בליטות אדומות כהות, הנגרמות על ידי תגובה אלרגית
· קושי בבליעה
· ירידה באחוז של הכדוריות האדומות בדם



	תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
	----
	מניעת היווצרות קרישי דם לאחר ניתוח החלפת מפרק הברך או הירך
· קשיי נשימה או ציפצופים
טיפול למניעת חסימת כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית
· קשיי נשימה או ציפצופים
טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם
· קשיי נשימה או ציפצופים
· ירידת בכמות המוגלובין בדם
· ירידה במספר הכדוריות האדומות בדם
· הצהבה של העור או לובן העיניים, הנגרמת על ידי בעיות בכבד או דם


	תופעות לוואי
	----
	טיפול למניעת חסימת כלי דם במח (שבץ) או בגוף בחולים הסובלים מפרפור פרוזדורים שלא על רקע מחלה מסתמית
בניסוי קליני שיעור התקפי לב עם פרדקסה היה גבוה יותר מבחינה מספרית מאשר עם קומדין, כאשר סה"כ מספר אירועי התקפי הלב היה נמוך.
טיפול בקרישי דם הנוצרים בוורידי הרגליים או בריאות ומניעת הישנותם
בניסוי קליני שיעור התקפי לב עם פרדקסה היה גבוה יותר מאשר עם קומדין, כאשר סה"כ מספר אירועי התקפי הלב היה נמוך. לא נראה חוסר איזון בשיעור התקפי לב הנצפה בחולים שטופלו בדביגטראן לעומת החולים שטופלו באינבו
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