
 

 بطاقة التنبیھ الطبي الخاصة بالمریض
 

 جدول المحتویات
 

   Pradaxa®برداكسا 
  dabigatran etexilateمضاد التخثر 

 
 احتفظ بھذه البطاقة معك في جمیع الأوقات.• 
 تأكد من استخدام أحدث إصدار لھذه البطاقة. • 
 

 السعودي، من خلال: وفقاً لنظام التیقظینبغي الإبلاغ عن أي ردود فعل سلبیة إثر تناول الدواء، وذلك 
 NPCالمركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة 

  https://ade.sfda.gov.saالموقع الإلكتروني: 
  npc.drug@sfda.gov.saالبرید الإلكتروني: 

 +966-11-2057662فاكس: 
 19999مركز الاتصال: 

 
 في شركة بوھرینجر انجلھایم ارة التیقظ الدوائيإدأو 

 ingelheim.com-PV_local_Saudi_Arabia@boehringerالبرید الالكتروني 
 500-5116 -11-966+  الھاتف 

 
 

المریض، عزیزي  
، ومن أجل استخدام ھذا الدواء بأمان، فإنھ یتعین علیك الاطلاع Pradaxa®بدأ طبیبك العلاج باستخدام دواء 

 على المعلومات المھمة أدناه.
نظرًا لأن بطاقة التنبیھ الطبیة الخاصة بالمریض تحتوي على معلومات مھمة حول علاجك، فیرجى حمل ھذه 
 البطاقة معك في جمیع الأوقات لإبلاغ أخصائي الرعایة الصحیة بخصوص تناولك 

 Pradaxa®لدواء 
 Pradaxa®معلومات خاصة بالمرضى حول دواء 

 
 العلاج

 الإصابة بجلطات دمویة خطیرة.تجلط الدم، والذي یحول دون یمنع  Pradaxa® العلاج بأدویة •
، ولا تغفل عن  تناول جرعة أو تتوقف نھائیاً عن  Pradaxa®اتبعّ تعلیمات طبیبك عند تناولك دواء  •

 دون التحدث إلى طبیبك. Pradaxa®تناول 
 أخبر طبیبك عن جمیع الأدویة التي تتناولھا حالیاً. •
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 قبل أي إجراء جراحي أو علاجیة. Pradaxa®اء أبلغ طبیبك حول تناولك لدو •
لا تقم بكسر  مع الطعام أو بدونھ. ابتلع الكبسولة بأكملھا مع كوب من الماء. Pradaxa®یمكن تناول دواء   •

 أو مضغ أو تفریغ الحبیبات من الكبسولة.
 

 متى یجب طلب المشورة الطبیة؟
تحدث إلى طبیبك على الفور إذا واجھت أیاً من إلى زیادة خطر النزف.  Pradaxa®قد یؤدي تناول دواء  •

العلامات والأعراض المحتملة التالیة للنزیف: التورم، عدم الشعور بالراحة، ألم غیر عادي أو صداع، 
دوخة، شحوب، ضعف، كدمات غیر عادیة، نزیف في الأنف، نزیف في اللثة، نزیف طویل الأمد وغیر 

و نزیف مھبلي غیر طبیعي، دم في البول وقد یكون لونھ وردیاً عادي، جروح غیر طبیعیة، تدفق الطمث أ
 أو بنیاً أو برازًا أحمر / أسود اللون، أو سعال مع دم أو تقیؤ للدم أو مادة تشبھ القھوة المطحونة.

في حال وقعت أو جرحت نفسك، وخاصة إذا أصبت برأسك، فإنھ یعین علیك طلب المشورة الطبیة  •
 العاجلة.

دون التحدث إلى طبیبك، كما یتعین علیك التحدث إلى طبیبك في  Pradaxa®تناول دواء لا تتوقف عن  •
حال شعرت بحرقة في المعدة أو غثیان أو قيء أو ألم في المعدة أو انتفاخ أو ألم في المنطقة العلویة من 

 البطن.
 

 :  Pradaxa®المعلومات الخاصة بمقدمي الرعایة الصحیة فیما یتعلق بدواء 
 التنبیھ الطبیة الخاصة بالمریضبطاقة 
 عبارة عن مضاد للتخثر یؤخذ عن طریق الفم (مثبطات الثرومبین المباشرة). Pradaxa®دواء  •
قبل العملیات الجراحیة أو غیرھا من  Pradaxa®قد یكون من الضروري التوقف عن تناول دواء  •

 العملیات العلاجیة.
 على الفور. Pradaxa® دواء  في حال حدوث نزیف كبیر، یجب التوقف عن تناول •
) م�����ن أج�����ل ابط�����ال مفع�����ول Praxbind(®یت�����وفر عام�����ل مض�����اد مح�����دد یطل�����ق علی�����ھ اس�����م  •

و  Pradaxa®مض�������ادات التخث�������ر (یرج�������ى الع�������ودة إل�������ى ملخ�������ص خص�������ائص منتج�������ي 
®Praxbind.( 

بش������كل رئیس������ي ع������ن طری������ق الكل������ى، ل������ذلك یج������ب  Pradaxa®ی������تم ال������تخلص م������ن دواء  •
 Pradaxa®ك������افي. م������ن ناحی������ة أخ������رى ف������إن دواء الحف������اظ عل������ى إدرار الب������ول بمع������دل 

 قابل للانحلال.
 

 
 



 

  

 یرجى ملء ھذا القسم أو اطلب من طبیبك القیام بذلك.
 

 المعلومات الخاصة بالمریض
 

 اسم المریض: 
__________________________ 

 
 

 تاریخ الولادة:
__________________________ 

 
 

 :مؤشرات منع تخثر الدم
__________________________ 

 
 

 Pradaxa®جرعة دواء 
__________________________ 
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• Keep this card with you at all times 
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Any adverse reactions should be reported in accordance with the Saudi Vigilance spontaneous 
reporting system to: 
National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre NPC 
Website https://ade.sfda.gov.sa 
Email: npc.drug@sfda.gov.sa 
Fax: +966-11-2057662 
Call Center : 19999 
 
Or Pharmacovigilance department in Boehringer Ingelheim: 
Email: zrPV local Saudi Arabia PV_local_Saudi_Arabia@boehringer-ingelheim.com 
Phone:+966-11- 5116-500 
 
 

Dear Patient, 
 

Your doctor has initiated treatment with Pradaxa®. In order to use Pradaxa® safely, please consider the 
important information inside. 
As this patient alert card contains important information about your treatment, please carry this card 
with you at all times to inform healthcare professionals about your intake of Pradaxa®. 

 
  

 
Pradaxa® Information for Patients 

 
About your treatment 

• Pradaxa® thins the blood, which prevents you from getting dangerous blood clots. 
• Follow your doctor's instructions when taking Pradaxa®. Never skip a dose or stop the intake 

of Pradaxa® without talking to your doctor. 
• Inform your doctor about all medicines you are currently taking. 
• Inform your doctor about your intake of Pradaxa® before any surgery/invasive procedure. 
• Pradaxa® can be taken with or without food. Swallow the capsule whole with a glass of water.  

Do not break, chew, or empty the pellets from the capsule. 
 
 
 
When to seek medical advice 

• Taking Pradaxa® may increase the risk of bleeding. Speak to your doctor immediately if you 
experience any of the following possible signs and symptoms of bleeding: swelling , 
discomfort, unusual pain or headache, dizziness , paleness, weakness , unusual bruising , 
nosebleeds , bleeding of gums, unusual long bleeding cuts, abnormal menstrual flow or vaginal 
bleeding, blood in your urine which may be  pink  or brown,  red/black stools , coughing  up 
blood, vomiting blood or coffee ground like material. 

• If you fall or injure yourself, especially if you hit your head, urgently seek medical advice. 
• Do not stop intake of Pradaxa® without talking to your doctor, if you experience heartburn, 
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nausea, vomiting, stomach discomfort, bloating or upper abdominal pain. 
 
 

Pradaxa® Information for Healthcare Professionals 
 

• Pradaxa® is an oral anticoagulant (direct thrombin  inhibitor). 
• Pradaxa® may need to be stopped  in advance of surgical or other invasive procedures. 
• In case of major bleeding events, Pradaxa® must be stopped immediately. 
• A specific reversal agent (Praxbind®) is available (please refer to the Summary of Product 

Characteristics of Pradaxa® and Praxbind®). 
• Pradaxa® is mainly eliminated by the kidneys ; adequate diuresis must be maintained. Pradaxa®  

is dialyzable. 
 

 
Please complete this section or ask your doctor to do it 
 

Patient Information 
 
 

Name of the patient 
 
 
 
 

Date of birth 
 
 
 

Indication for anticoagulation 
 
 
 

Dose of Pradaxa® 
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