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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Patienten

Dabigatranetexilat AL
150 mg Hartkapseln

Dabigatranetexilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
o \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dabigatranetexilat AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dabigatranetexilat AL beachten?
3. Wie ist Dabigatranetexilat AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dabigatranetexilat AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dabigatranetexilat AL und wofiir wird es angewendet?

Dabigatranetexilat AL enthélt den Wirkstoff Dabigatranetexilat und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antikoagulanzien bezeichnet
werden. Es wirkt (iber die Blockade einer kdrpereigenen Substanz, die an der Bildung von Blutgerinnseln beteiligt ist.

Dabigatranetexilat AL wird bei Erwachsenen angewendet, um:

e die Bildung von Blutgerinnseln im Gehirn (Schlaganfall) und in anderen BlutgefaBen im Kérper zu verhindern, wenn Sie an einer Form des
unregelmaBigen Herzschlags (nicht valvuldres Vorhofflimmern) leiden und mindestens einen weiteren Risikofaktor aufweisen.

e Blutgerinnsel in den Beinvenen und der Lunge zu behandeln und einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lunge
vorzubeugen.

Dabigatranetexilat AL wird bei Kindern angewendet, um:
e Blutgerinnsel zu behandeln und der erneuten Bildung von Blutgerinnseln vorzubeugen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dabigatranetexilat AL beachten?

Dabigatranetexilat AL darf NICHT eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Dabigatranetexilat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist,

e wenn Sie gegenwartig bluten,

e wenn Sie an einer Erkrankung eines Korperorgans leiden, die das Risiko einer schwerwiegenden Blutung erhoht (z. B. Magengeschwiir, Hirnverletzung
oder -blutung, kiirzlich durchgeftihrte Hirn- oder Augenoperation),

e wenn bei lhnen eine erhdhte Blutungsneigung besteht. Diese kann angeboren sein, aus ungeklarter Ursache auftreten oder durch andere Arzneimittel
verursacht werden.

e wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Sie vor der Bildung von Blutgerinnseln schiitzt (z. B. Warfarin, Rivaroxaban, Apixaban oder Heparin), auBer
bei einem Wechsel der blutgerinnungshemmenden Behandlung, wenn bei Ihnen ein vendser oder arterieller Zugang vorliegt, durch den Heparin
geleitet wird, um die Durchgéngigkeit zu erhalten, oder wenn Ihr Herzschlag durch eine sogenannte Katheterablation von Vorhofflimmern normalisiert
wird,

e wenn Sie eine schwer eingeschrankte Leberfunktion oder eine moglicherweise lebensbedrohliche Lebererkrankung haben,

e wenn Sie orales Ketoconazol oder Itraconazol einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),

e wenn Sie orales Ciclosporin einnehmen (ein Arzneimittel, das die AbstoBungsreaktion nach einer Organtransplantation verhindert),

e wenn Sie Dronedaron einnehmen (ein Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBigem Herzschlag),

e wenn Sie ein Kombinationspréparat mit Glecaprevir und Pibrentasvir einnehmen (ein Arzneimittel gegen Viren zur Behandlung von Hepatitis C),

e wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe erhalten haben und daher standig blutverdiinnende Substanzen einnehmen miissen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Dabigatranetexilat AL einnehmen. Sie miissen gegebenenfalls auch wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel Inren Arzt zu Rate ziehen, wenn Sie Symptome feststellen oder operiert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Storung oder Krankheit leiden oder gelitten haben, insbesondere wenn diese in der folgenden Liste
aufgeflhrt ist:

e wenn Sie ein erhohtes Blutungsrisiko haben, z.B.:

— wenn bei lhnen kiirzlich Blutungen aufgetreten sind,

— wenn bei Innen im vergangenen Monat eine Biopsie (chirurgische Entnahme von Gewebe) durchgefiihrt worden ist,

— wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung erlitten haben (z. B. einen Knochenbruch, eine Kopfverletzung oder jegliche Verletzung, die chirurgisch
behandelt werden muss),

— wenn Sie an einer Entzindung der Speiserohre oder des Magens leiden,

— wenn Sie an Riickfluss von Magensaft in die Speiserohre leiden (Reflux-Krankheit),

— wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blutungsrisiko erhéhen kénnten. Siehe ,Einnahme von Dabigatranetexilat AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®,

— wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel einnehmen, wie z. B. Diclofenac, Ibuprofen, Piroxicam,

— wenn Sie an einer Herzentziindung (bakterielle Endokarditis) leiden,

— wenn Sie wissen, dass Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, oder Sie an Austrocknung leiden (Symptome wie Durstgefiihl oder das Ausscheiden
von geringen Mengen dunkel gefarbtem [konzentriertem] Urin),

— wenn Sie dlter als 75 Jahre sind,

— wenn Sie ein erwachsener Patient sind und nicht mehr als 50 kg wiegen,

— nur bei Anwendung bei Kindern: wenn das Kind eine Infektion im Gehirn oder um das Gehirn herum hat.

e wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hatten oder bei Ihnen Erkrankungen, die das Risiko fiir einen Herzanfall erhéhen, festgestellt wurden,

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die mit einer Verdnderung der Blutwerte einhergeht. In diesem Fall wird die Anwendung dieses
Arzneimittels nicht empfohlen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dabigatranetexilat AL ist erforderlich:

e Wenn bei lhnen eine Operation erforderlich ist:
In diesem Fall muss Dabigatranetexilat AL dann voriibergehend abgesetzt werden, weil das Blutungsrisiko wahrend und kurz nach einer Operation
erhoht ist. Es ist sehr wichtig, dass Sie Dabigatranetexilat AL vor und nach der Operation genau zu den von Ihrem Arzt vorgeschriebenen Zeiten
einnehmen.

e Wenn im Rahmen einer Operation ein Katheter oder eine Injektion in Inre Wirbelséule appliziert wird (z. B. fir eine Epidural- oder Spinalandsthesie
oder zur Schmerzlinderung):
— Esist sehr wichtig, dass Sie Dabigatranetexilat AL vor und nach der Operation genau zu den von lhrem Arzt vorgeschriebenen Zeiten einnehmen.
— Informieren Sie sofort Inren Arzt, wenn nach der Narkose Taubheit oder Schwéche in den Beinen auftritt oder wenn Sie Probleme mit dem Darm
oder der Blase haben, da eine sofortige Behandlung erforderlich ist.

e Wenn Sie wahrend der Behandlung stiirzen oder sich verletzen, besonders wenn Sie sich den Kopf stoBen, begeben Sie sich bitte sofort in
medizinische Behandlung. Sie miissen gegebenenfalls von einem Arzt untersucht werden, da méglicherweise ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht.

e Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer als Antiphospholipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung (einer Stérung des Immunsystems, die das Risiko
von Blutgerinnseln erhdht) leiden, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob die Behandlung verandert werden muss.

Einnahme von Dabigatranetexilat AL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit
Dabigatranetexilat AL insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

e Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (z. B. Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol, Heparin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor,
Rivaroxaban, Acetylsalicylsdure),

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol), ausgenommen Arzneimittel gegen Pilzinfektionen zur Anwendung auf der Haut,
e Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodaron, Dronedaron, Chinidin oder Verapamil).
Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel einnehmen, kann Ihr Arzt Sie anweisen (abhangig von der Erkrankung, fir die Sie
Dabigatranetexilat AL verschrieben bekommen), eine niedrigere Dosis Dabigatranetexilat AL einzunehmen. Siehe auch Abschnitt 3.
e Arzneimittel, die die AbstoBungsreaktion nach einer Organtransplantation verhindern (z. B. Tacrolimus, Ciclosporin),
e ¢in Kombinationspraparat mit Glecaprevir und Pibrentasvir (ein Arzneimittel gegen Viren zur Behandlung von Hepatitis C),
e entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel (z. B. Acetylsalicylsaure, lbuprofen, Diclofenac),
e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen),
e Antidepressiva (hier: selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder selektive Serotonin-Norepinephrin-Wiederaufnahme-Hemmer),
e Rifampicin oder Clarithromycin (zwei Antibiotika),
e antivirale Arzneimittel gegen AIDS (z. B. Ritonavir),
e einige Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin).

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Wirkungen von Dabigatranetexilat AL auf die Schwangerschaft und das ungeborene Kind sind nicht bekannt. Sie sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, |hr Arzt teilt Innen mit, dass dies unbedenklich ist. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
sollten Sie vermeiden, schwanger zu werden, wéhrend Sie Dabigatranetexilat AL einnehmen.

Sie sollten nicht stillen, wéhrend Sie Dabigatranetexilat AL einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dabigatranetexilat AL hat keine bekannte Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Dabigatranetexilat AL einzunehmen?

Dabigatranetexilat AL Hartkapseln kénnen bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren angewendet werden, die in der Lage sind, die Kapseln im Ganzen
zu schlucken. Zur Behandlung von Kindern unter 8 Jahren gibt es andere, dem Alter angemessene Darreichungsformen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Dabigatranetexilat AL in den folgenden Féllen wie empfohlen ein:

Zur Vorbeugung einer Verstopfung von BlutgefdBen im Gehirn oder im Kérper durch Blutgerinnsel infolge von Herzrhythmusstérungen und Behandlung
von Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lunge sowie Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lunge
Die empfohlene Tagesdosis betragt 300 mg (eingenommen als 1 Kapsel zu 150 mg zweimal pro Tag).

Wenn Sie 80 Jahre oder élter sind, ist die empfohlene Tagesdosis 220 mg (eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag).

Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel einnehmen, sollten Sie mit einer reduzierten Tagesdosis von 220 mg Dabigatranetexilat AL
(eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag) behandelt werden, da bei Ihnen sonst ein héheres Blutungsrisiko besteht.

Wenn bei Ihnen ein erhéhtes Blutungsrisiko bestent, wird Ihr Arzt lhnen mdglicherweise eine Tagesdosis von 220 mg verschreiben (eingenommen als
1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag).

Sie konnen dieses Arzneimittel weiter einnehmen, wenn Ihr Herzschlag durch eine sogenannte Kardioversion oder einen Eingriff namens
Katheterablation von Vorhofflimmern normalisiert werden soll. Nehmen Sie Dabigatranetexilat AL nach Absprache mit lhrem Arzt ein.

Wenn im Rahmen eines Eingriffs, der perkutane Koronarintervention mit Stent-Einsatz genannt wird, ein Medizinprodukt (Stent) in ein Blutgefés
eingesetzt wurde, um dieses offen zu halten, kdnnen Sie mit Dabigatranetexilat AL behandelt werden, nachdem Ihr Arzt entschieden hat, dass sich die
Blutgerinnung normalisiert hat. Nehmen Sie Dabigatranetexilat AL nach Absprache mit lhrem Arzt ein.

Behandlung von Blutgerinnseln und Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln bei Kindern
Dabigatranetexilat AL sollte zweimal téglich — eine Dosis am Morgen und eine Dosis am Abend — und jeden Tag etwa zur gleichen Zeit eingenommen
werden. Das Dosierungsintervall sollte moglichst 12 Stunden betragen.

Die empfohlene Dosis richtet sich nach dem Alter und Korpergewicht. Ihr Arzt wird die richtige Dosis festlegen. Im weiteren Verlauf der Behandlung
wird Ihr Arzt die Dosis moglicherweise anpassen. Wenden Sie alle anderen Arzneimittel weiter an, es sei denn, Ihr Arzt sagt lhnen, dass Sie die
Anwendung eines Arzneimittels beenden sollen.

Zweimal taglich zu verabreichende Einzeldosis Dabigatranetexilat AL in Milligramm (mg) nach Kérpergewicht in Kilogramm (kg) und Alter des Patienten
in Jahren:

Alter in Jahren
8 bis <9 | 9 bis <10 | 10 bis <11 | 11 bis <12 [ 12 bis <13 | 13 bis <14 | 14 bis <15 | 15 bis <16 | 16 bis <17 | 17 bis <18
>81 300 mg
71 bis <81 in Form von zwei 150 mg Kapseln
. oder
61 bis <71 vier 75 mg Kapseln
260 mg
51 bis <61 in Form von einer 110 mg und einer 150 mg Kapsel
= oder
§ einer 110 mg und zwei 75 mg Kapseln
El 220 mg
E 41bis <51 in Form von zwei 110 mg Kapseln
2 , 185 mg
qg- 31bis <41 in Form von einer 75 mg und einer 110 mg Kapsel
< 126 bis <31 150 mg
in Form von einer 150 mg Kapsel
21 bis <26 oder
zwei 75 mg Kapseln
16 bis <21 ; |
13 bis <16 eine 110 mg Kapsel |
eine
11 bis <13 75 mg
Kapsel

bedeutet, dass keine Dosierungsempfehlung gegeben werden kann.

Wie ist Dabigatranetexilat AL einzunehmen?

Dabigatranetexilat AL kann unabhéngig von den Mahizeiten eingenommen werden. Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit einem Glas Wasser, um
den Transport in den Magen zu erleichtern. Sie dirfen die Kapseln nicht zerbrechen, kauen oder den Kapselinhalt ausleeren, weil dies das Risiko flir
Blutungen erhdhen kann.

Anweisungen zum Offnen der Blisterpackungen
Die folgende Abbildung zeigt, wie die Dabigatranetexilat AL Kapseln aus der Blisterpackung zu entnehmen sind.

ReiBen Sie eine einzelne Blisterpackung von dem Blisterpackung-Folienstreifen entlang der perforierten Linie ab.




=

e Driicken Sie die Kapseln nicht durch die Folie der Blisterpackung.
e Ziehen Sie die Folie der Blisterpackung erst dann ab, wenn Sie eine Kapsel benétigen.

Ziehen Sie die rlickseitige Folie ab und entnehmen Sie die Kapsel.

Anleitung zum Offnen der Flasche
e Zum Offnen driicken Sie auf den Verschluss und drehen Sie diesen.
e Nach Entnahme der Kapsel setzen Sie den Verschluss wieder auf die Flasche und verschlieBen Sie die Flasche sofort fest.

Umstellung der gerinnungshemmenden Behandlung
Stellen Sie Ihre gerinnungshemmende Behandlung nur auf Anweisung lhres Arztes um.

Wenn Sie eine groBere Menge von Dabigatranetexilat AL eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Einnahme einer zu groBen Menge von diesem Arzneimittel ist das Blutungsrisiko erhoht. Verstandigen Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie zu viele
Kapseln eingenommen haben. Es sind spezielle Behandlungsmaglichkeiten verflighar.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranetexilat AL vergessen haben

Eine vergessene Dosis kann bis 6 Stunden vor der néchsten vorgesehenen Dosis eingenommen werden.

Eine vergessene Dosis sollte ausgelassen werden, wenn die verbleibende Zeit bis zur ndchsten vorgesehenen Dosis kiirzer als 6 Stunden ist.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranetexilat AL abbrechen

Nehmen Sie Dabigatranetexilat AL genau nach Anweisung ein. Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit
lhrem Arzt ab, da das Risiko fiir eine Bildung von Blutgerinnseln hoher sein kann, wenn Sie die Behandlung zu friih abbrechen. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Dabigatranetexilat AL eine Magenverstimmung auftritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Dabigatranetexilat AL beeinflusst die Blutgerinnung; die meisten Nebenwirkungen &uBern sich daher in Form von Bluterglissen oder Blutungen.
GroBere oder starke Blutungen kdnnen auftreten und stellen die schwerwiegendsten Nebenwirkungen dar. Unabhdngig vom Blutungsort kénnen diese
zu Beeintrachtigungen bis hin zu lebensbedrohlichen Zustanden oder sogar zum Tode flihren. Manchmal sind diese Blutungen nicht offensichtlich
erkennbar.

Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von alleine stoppt, oder wenn Sie Anzeichen flir eine besonders starke Blutung (auBergewdhnliches
Schwéchegefiihl, Miidigkeit, Blasse, Schwindel, Kopfschmerzen oder eine unerklarliche Schwellung) wahrnehmen, informieren Sie unverziiglich lhren
Arzt. Ihr Arzt wird dann méglicherweise entscheiden, Sie eingehender zu Giberwachen oder lhnen andere Arzneimittel zu verordnen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion, die Atemprobleme oder Schwindel verursacht,
bemerken.

Nachfolgend sind mdgliche Nebenwirkungen, entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens, aufgefihrt.

Vorbeugung einer Verstopfung von BlutgefdBen im Gehirn oder im Kdrper durch Blutgerinnsel infolge von Herzrhythmusstorungen

Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):

e Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darmblutungen, Blutungen aus dem Penis/der Vagina oder dem Harntrakt (ginschlieBlich Blut im Urin mit
Rosa- bis Rotférbung) oder unter der Haut kommen.

e Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen im Blut,

e Bauch- oder Magenschmerzen,

e Magenverstimmung,

e haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang,

o (belkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1von 100 Behandelten betreffen):

e Blutungen,

e es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden, aus dem Enddarm oder im Gehirn kommen.
e Bildung eines Blutergusses,

e Bluthusten oder blutiger Auswurf,

e Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen im Blut,

e Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut,

e allergische Reaktion,

e plotzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der Haut,

e Juckreiz,

e Magen- oder Darmgeschwdir (einschlieBlich eines Geschwiirs der Speiseréhre),
e Entziindung der Speiserdhre und des Magens,

e Riickfluss von Magensaft in die Speiserthre (Reflux-Krankheit),

e Erbrechen,

e Schluckbeschwerden,

e von der Norm abweichende Leberfunktionswerte.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Es kann zu Blutungen in ein Gelenk, nach einer Operation, nach einer Verletzung, aus der Einstichstelle einer Injektion oder aus der Eintrittsstelle
eines Venenkatheters kommen.

e Schwerwiegende allergische Reaktion, die Atemprobleme oder Schwindel verursacht,

e schwerwiegende allergische Reaktion mit Anschwellen des Gesichts oder des Rachens,

e Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden Pusteln aufgrund einer allergischen Reaktion,

e Abnahme des Anteils von Blutzellen,

e erhohte Leberenzym-Werte,

e Gelbfarbung der Haut oder des Auges aufgrund einer Leberschadigung oder Bluterkrankung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Atemprobleme oder keuchende Atmung,

e verminderte Anzahl oder sogar vollstindiges Fehlen von weiBen Blutkdrperchen (die zur Bekédmpfung von Infektionen beitragen),
e Haarausfall.

In einer Klinischen Studie gab es mehr Herzanfélle bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat als bei einer Behandlung mit Warfarin. Die Gesamtzahl
an Herzanféllen war niedrig.

Behandlung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lunge sowie Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und/
oder der Lunge

Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):

e Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darmblutungen, Blutungen aus dem Enddarm, dem Penis/der Vagina oder dem Harntrakt (einschlieBlich Blut
im Urin mit Rosa- bis Rotfarbung) oder unter der Haut kommen.

e Magenverstimmung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Blutungen,

e Blutungen in ein Gelenk oder nach einer Verletzung,

e Blutungen aus Hamorrhoiden,

e Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen im Blut,

e Bildung eines Blutergusses,

e Bluthusten oder blutiger Auswurf,

e allergische Reaktion,

e plétzliche Verdnderung der Farbe und des Aussehens der Haut,
e Juckreiz,

e Magen- oder Darmgeschwiir (einschlieBlich eines Geschwiirs der Speiserohre),
e Entziindung der Speiserohre und des Magens,

e Riickfluss von Magensaft in die Speiserthre (Reflux-Krankheit),
* (belkeit,

e Erbrechen,

e Bauch- oder Magenschmerzen,

e haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang,

e von der Norm abweichende Leberfunktionswerte,

e erhohte Leberenzym-Werte.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Blutungen aus einer Operationswunde, der Einstichstelle einer Injektion oder der Eintrittsstelle eines Venenkatheters, Blutungen im Gehirn,
e Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut,

e schwerwiegende allergische Reaktion, die Atemprobleme oder Schwindel verursacht,

e schwerwiegende allergische Reaktion mit Anschwellen des Gesichts oder des Rachens,

e Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden Pusteln aufgrund einer allergischen Reaktion,

e Schluckbeschwerden.

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Atemprobleme oder keuchende Atmung,

e Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut,

e Abnahme des Anteils von Blutzellen,

e verminderte Anzahl oder sogar vollstandiges Fehlen von weiBen Blutkorperchen (die zur Bekdmpfung von Infektionen beitragen),

e Gelbférbung der Haut oder des Auges aufgrund einer Leberschédigung oder Bluterkrankung,
e Haarausfall.

Im klinischen Studienprogramm gab es mehr Herzanfélle bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat als bei einer Behandlung mit Warfarin. Die
Gesamtzahl an Herzanféllen war niedrig. Es wurde kein Ungleichgewicht bei der Haufigkeit der Herzanfélle zwischen Patienten, die mit Dabigatran im
Vergleich zu Placebo behandelt wurden, beobachtet.

Behandlung von Blutgerinnseln und Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln bei Kindern

Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):

e Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen im Blut,

e Abnahme der Anzahl der Blutpldttchen im Blut,

e Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden Pusteln aufgrund einer allergischen Reaktion,
e plotzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der Haut,
e Bildung eines Blutergusses,

© Nasenbluten,

e Riickfluss von Magensaft in die Speiserthre (Reflux-Krankheit),
e Erbrechen,

o Ubelkeit,

e haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang,

e Magenverstimmung,

e Haarausfall,

e erhohte Leberenzym-Werte.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e \lerminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (die zur Bekdmpfung von Infektionen beitragen).

e Es kann zu Magen- oder Darmblutungen, Blutungen im Gehirn, aus dem Enddarm, dem Penis/der Vagina oder dem Harntrakt (einschlieBlich Blut im
Urin mit Rosa- bis Rotfarbung) oder unter der Haut kommen.

e Abnahme der Menge an Hdmoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut,

e Abnahme des Anteils von Blutzellen,

e Juckreiz,

e Bluthusten oder blutiger Auswurf,

e Bauch- oder Magenschmerzen,

e Entziindung der Speiseréhre und des Magens,

e allergische Reaktion,

e Schluckbeschwerden,

e Gelbfdrbung der Haut oder des Auges aufgrund einer Leberschadigung oder Bluterkrankung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

o \/olistdndiges Fehlen von weiBen Blutkdrperchen (die zur Bek&mpfung von Infektionen beitragen),

e schwerwiegende allergische Reaktion, die Atemprobleme oder Schwindel verursacht,

o schwerwiegende allergische Reaktion mit Anschwellen des Gesichts oder des Rachens,

e Atemprobleme oder keuchende Atmung,

e Blutungen,

e es kann zu Blutungen in ein Gelenk oder nach einer Verletzung, nach einer Operation, aus der Einstichstelle einer Injektion oder aus der Eintrittsstelle
eines Venenkatheters kommen,

e ¢s kann zu Blutungen aus Hdmorrhoiden kommen,

e Magen- oder Darmgeschwiir (einschlieBlich eines Geschwiirs der Speiserohre),

e von der Norm abweichende Leberfunktionswerte.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Dabigatranetexilat AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder dem Etikett der Flasche nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blister:
Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Flasche:

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nach dem Offnen ist das Arzneimittel innerhalb von 4 Monaten zu verwenden.

Die Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken) oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dabigatranetexilat AL 150 mg Hartkapseln enthélt

e Der Wirkstoff ist Dabigatran. Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat).

e Die sonstigen Bestandteile sind Weinsdure (Ph.Eur.), Arabisches Gummi, Hypromellose, Dimeticon 350, Talkum und Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.).
e Die Kapselhtille enthdlt Carrageen, Kaliumchlorid, Titandioxid (E 171), Hypromellose und Indigocarmin (E 132).

Wie Dabigatranetexilat AL 150 mg Hartkapseln aussieht und Inhalt der Packung
Dabigatranetexilat AL 150 mg sind Hartkapseln in GréBe O mit blauer Kappe und weiBem bis gebrochen weiBem Korper, gefiillt mit gebrochen weiB bis
blassgelb geféarbten Pellets.

Dieses Arzneimittel ist in Packungen mit 10 x 1, 30 x 1 oder 60 x 1 Hartkapseln in perforierten Aluminium/OPA-ALU-PVC-Einzeldosis-Blisterpackungen
erhéltlich.

Eine Mehrfachpackung mit 3 Packungen zu je 60 x 1 Hartkapseln (180 Hartkapseln) oder in Mehrfachpackungen mit 2 Packungen zu je
50 x 1 Hartkapseln (100 Hartkapseln) in perforierten Aluminium/OPA-ALU-PVC-Einzeldosis-Blisterpackungen.

Dieses Arzneimittel ist auch in Flaschen aus hochdichtem Polyethylen (Kunststoff) mit einem kindergesicherten Schraubverschluss mit integriertem
Trocknungsmittel (abgetrennt durch eine Fasermembran) erhéltlich. Die Flaschen enthalten 60 Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra Nacional 1, Km. 36

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Deutschland Dabigatranetexilat AL 150 mg Hartkapseln

Frankreich  Dabigatran Etexilate EG LABO 150 mg, gélule

Italien Dabigatran Etexilato EG STADA 150 mg capsule rigide
Malta Dabigatran Etexilate Stada 150 mg hard capsules

Polen Dabigatran Eteksylan Stada

Spanien Dabigatran Etexilato STADAFARMA 150 mg cépsulas duras

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im September 2025.
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