AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16877/2026/01-02-03
16878/2026/01-02-03
16879/2026/01-02-03

Informatii privind etichetarea

Wasedoc 75 mg capsule

Wasedoc 110 mg capsule

Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton pentru blister — 75 mg, 110 mg, 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Wasedoc 75 mg capsule
Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine dabigatran etexilat 75 mg (sub forma de mesilat).
Fiecare capsula contine dabigatran etexilat 110 mg (sub forma de mesilat).
Fiecare capsuld contine dabigatran etexilat 150 mg (sub forma de mesilat).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

10 capsule
30 capsule
60 capsule

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se inghiti capsula intreagi, a nu se mesteca sau deschide capsula.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

Cardul de atentionare al pacientului in interiorul ambalajului.



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca

Romania

Sigla {Terapia —a SUN PHARMA company} si sigla SUN PHARMA

|12 NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Wasedoc 75 mg capsule >

16877/2026/01 — ambalaj cu 10 capsule
16877/2026/02 — ambalaj cu 30 capsule
16877/2026/03 — ambalaj cu 60 capsule

<Wasedoc 110 mg capsule>

16878/2026/01 — ambalaj cu 10 capsule
16878/2026/02 — ambalaj cu 30 capsule
16878/2026/03 — ambalaj cu 60 capsule

<Wasedoc 150 mg capsule>

16879/2026/01 — ambalaj cu 10 capsule
16879/2026/02 — ambalaj cu 30 capsule
16879/2026/03 — ambalaj cu 60 capsule



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PRF.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

Wasedoc 75 mg capsule
Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16878/2026/04-05 Anexa 3
16879/2026/04-05
Informatii privind etichetarea

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU AMBALAJUL MULTIPLU - 110 mg, 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine dabigatran etexilat 110 mg (sub forma de mesilat).
Fiecare capsuld contine dabigatran etexilat 150 mg (sub forma de mesilat).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Ambalaj multiplu: 100 (2 ambalaje a cate 50) capsule.
Ambalaj multiplu: 180 (3 ambalaje a cate 60) capsule.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se Inghiti capsula intreagi, a nu se mesteca sau deschide capsula.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

Cardul de atentionare al pacientului in interiorul ambalajului.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

10.  PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca

Roménia

Sigla {Terapia —a SUN PHARMA company} si sigla SUN PHARMA

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Wasedoc 110 mg capsule >
16878/2026/04 — ambalaj multiplu cu 100 capsule (2 ambalaje a cate 50 capsule)
16878/2026/05 — ambalaj multiplu cu 180 capsule (3 ambalaje a cate 60 capsule)

<Wasedoc 150 mg capsule >
16879/2026/04 — ambalaj multiplu cu 100 capsule (2 ambalaje a cate 50 capsule)
16879/2026/05 — ambalaj multiplu cu 180 capsule (3 ambalaje a cate 60 capsule)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe bazd de prescriptie medicald PRF.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16878/2026/04-05 Anexa 3
16879/2026/04-05
Informatii privind etichetarea

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA DIN CARTON PENTRU AMBALAJ MULTIPLU — 110 mg, 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine dabigatran etexilat 110 mg (sub forma de mesilat).
Fiecare capsuld contine dabigatran etexilat 150 mg (sub forma de mesilat).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

50 capsule. Componentd a unui ambalaj multiplu, nu poate fi comercializata separat.
60 capsule. Componentd a unui ambalaj multiplu, nu poate fi comercializata separat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se Inghiti capsula intreagi, a nu se mesteca sau deschide capsula.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

Cardul de atentionare al pacientului in interiorul ambalajului.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

10.  PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca

Roménia

Sigla {Terapia —a SUN PHARMA company} si sigla SUN PHARMA

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Wasedoc 110 mg capsule >
16878/2026/04 — ambalaj cu 50 capsule
16878/2026/05 — ambalaj cu 60 capsule

<Wasedoc 150 mg capsule >
16879/2026/04 — ambalaj cu 50 capsule
16879/2026/05 — ambalaj cu 60 capsule

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe bazd de prescriptie medicald PRF.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16877/2026/01-02-03 Anexa 3
16878/2026/01-02-03-04-05
16879/2026/01-02-03-04-05

Informatii privind etichetarea

Wasedoc 75 mg capsule

Wasedoc 110 mg capsule

Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER PENTRU 75 mg, 110 mg, 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Wasedoc 75 mg capsule
Wasedoc 110 mg capsule
Wasedoc 150 mg capsule
dabigatran etexilat

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sigla {Terapia —a SUN PHARMA company}

|3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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CARDUL DE ATENTIONARE AL PACIENTULUI

Wasedoc
Dabigatran etexilat

. Acest card trebuie sa se afle mereu in posesia dumneavoastrd /persoanei care are grija de
dumneavoastra

. Asigurati-va ca utilizati cea mai recenta versiune

Terapia SA

Stimate pacient / persoana care aveti grija de pacientul copil sau adolescent,

Medicul dumneavoastra / copilului dumneavoastra a initiat tratament cu Wasedoc (dabigatran etexilat). Pentru a
utiliza Wasedoc in siguranta, va rugdm sa aveti in vedere informatiile importante din prospect.

Deoarece cardul de atentionare al pacientului contine informatii importante despre tratamentul dumneavoastra /
copilului dumneavoastrd, acest card trebuie sa fie in permanenta la dumneavoastra / copilul dumneavoastra,
pentru a informa profesionistii din domeniul sanatatii despre faptul ca dumneavoastra / copilul dumneavoastra
utilizati Wasedoc.

Wasedoc Informatii pentru pacienti / persoane care au grija de pacientii copii sau adolescenti
Despre tratamentul dumneavoastrd / copilului dumneavoastra

- Wasedoc subtiaza sangele. Acesta este utilizat pentru a trata cheagurile de sange existente sau pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange periculoase.
. Respectati instructiunile medicului dumneavoastrd / copilului dumneavoastra atunci cand luati Wasedoc.

Nu omiteti niciodatda o dozd sau nu incetati administrarea de Wasedoc fard a discuta cu medicul
dumneavoastra / copilului dumneavoastra.

. Informati medicul dumneavoastrd/ copilului dumneavoastra despre toate medicamentele pe care
dumneavoastra / copilul dumneavoastra le luati / le ia In prezent.

. Informati medicul dumneavoastrad / copilului dumneavoastra despre administrarea de Wasedoc inainte de
orice interventie chirurgicald / procedura invaziva.

. Wasedoc poate fi administrat cu sau fara alimente. Inghititi capsula intreagd, cu un pahar cu api. Capsula

nu trebuie ruptd sau mestecata, iar granulele nu trebuie scoase din capsula.

Cand sa solicitati asistentd medicala

. Administrarea de Wasedoc poate creste riscul de sangerare. Discutati imediat cu medicul dumneavoastra /
copilului dumneavoastrd daca dumneavoastra / copilul dumneavoastra manifestati semne si simptome de
sangerare, cum sunt: umflare, disconfort, durere neobisnuitd sau durere de cap, ameteald, paloare,
slabiciune, aparitie neobisnuitd de vanatai, sdngerare nazala, singerare gingivala, singerare neobisnuit de
lunga in urma taieturilor, flux menstrual anormal sau sangerare vaginala, prezenta singelui in urina, care ar
putea fi de culoare roz sau maro, scaune rosii/negre, tuse cu sange, varsaturi cu sange sau material
asemdnator zatului de cafea.

. In caz de cadere sau vitamare, in special daca va loviti la cap, solicitati asistentid medicala de urgenta.

o Nu opriti administrarea de Wasedoc fara a discuta cu medicul dumneavoastra / copilului dumneavoastra
dacd dumneavoastrd/ copilul dumneavoastrda manifestati arsuri la stomac, greatd, varsaturi, disconfort la
nivelul stomacului, balonare sau durere in etajul superior al abdomenului.

Wasedoc- Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. Wasedoc este un anticoagulant oral (inhibitor direct al trombinei).
o Poate fi necesar ca administrarea de Wasedoc sa fie intrerupta in prealabil in cazul procedurilor
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chirurgicale sau altor proceduri invazive.

o In cazul unor evenimente de sangerare majora, administrarea de Wasedoc trebuie opriti imediat.

. Un agent de
neutralizare specific (idarucizumab) este disponibil pentru pacientii adulti. Eficacitatea si siguranta agentului
de neutralizare specific la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Pentru detalii si mai multe recomandari
privind antagonizarea efectului anticoagulant al Wasedoc, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului al
Wasedoc si idarucizumab.

. Wasedoc este eliminat in principal de rinichi; trebuie pastrata diureza adecvata. Wasedoc este dializabil.

Completati aceasta sectiune sau rugati medicul dumneavoastria / copilului dumneavoastra sa faca acest
lucru.
Informatii despre pacient

Numele pacientului

Datanasteri

Indicatie pentru anticoagulare

Wasedoc Schema terapeufica
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