Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

L0-6905500
seInsdeo piey bu 041
eje|ixae uenebigeq

110 mg hard capsules
0033049-01

Dabigatran etexilate

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma® 110 mg Hartkapseln

Dabigatranetexilat

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2Wes salten Sie vor der Einnahme von Dabigatranetexilat - 1 A Pharma beachten?
?

3.Wie ist -1 APharma

Yo

4. We\che Nebenwirkungen sind mog\ich”
5.

PHARMA

Wie AP
o nhat der Packung und weitere \nlormannnen

Was ist Dabigatranetexilat -
1 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff
Dabigatranetexilat und gehrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Antikoagulanzien bezeichnet
werden. Es wirkt iiber die Blockade einer kirpereige-
nen Substanz, die an der Bildung von Blutgerinnseln
beteiligt ist.

Dabigatranctexiat - 1 A Pharma wird bel Erwachse-

nen angewendet, u

« der Bildung von Blulgennnse\n in den Venen nach
Kni

- wenn Sie wissen, dass Ihre Nierenfunktion ein-
geschréinkt st, oder Sie an Austrocknung leiden
(Symptome wis Durstgefin oder das Ausschel
den von geringen Mengen dunkel geférbtem
[konzentriertem]/schaumendem Urin).

- wenn Sie alter 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 Gehim oder um das Gehirm
herum hat

« Wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hatten

oder bei Ihnen Erkrankungen, die das Risiko fir

einen Herzanfall erhohen, festgestellt wurden.

. Wer\n Sie an einer Lebererkrankung leiden, d\e mit

zubeugen.
die Bildung von Blutgerinnseln im Gehir (Schlag-
anfall) und in anderen BlutgefaBen im Korper zu
verhindern, wenn Sie an einer Form des unregel-
méigen Herzschlags (nicht valvulires Vorhoffiim-
mern) leiden und mindestens einen weiteren Risi-
kofaktor aufweisen.

Blutgerinnsel in den Beinvenen und der Lunge zu
behandeln und einer erneuten Bildung von Blut-
gerinnseln in den Beinvenen und der Lunge vorzu-
beugen.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma wird bei Kindern an-

gewendet, um:

* Blutgerinnsel zu behandeln und der erneuten Bil-
dung von Blutgerinnseln vorzubeugen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Dabigatranetexilat -
1 A Pharma beachten?

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen

« wenn Sie allergisch gegen Dabigatranetexilat oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist.
wenn Sie gegenwartig bluten.

wenn Sie an einer

eir In die-

Sie solten nih tlen, wéhvend sie D Tabelle 1: D fiir Dabi ilat -
lat - 1A Pharma einnehm 1 A Pharma Hartkapseln
IR SRR Kérpergewicht/ Alter-Kombi- | Einzel- | Tagli-
\‘!eer:::rsot:chhgkelt und Fahigkeit zum Be- Tatonen oals |che Ge-
i vi — — - inmg | samt-
Dablgavanetexllat 1 A Pharma hat keme bekannte Kérpergewicht|  Alter in dosis in
g inkg Jahren
higkeit zum Becianen von isschiren: T s weriger 8 weniger | 75 | 50
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthéilt Na- |25 129 als  Jahren
triu 13 bis weniger |8 bis weniger | 110 | 220
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol |2!S 16 kg als 11 Jahren
(28 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu |16 bis weniger |8 bis weniger | 110 | 220
Jnatriumfre. als 21 kg als 14 Jahren
21 bis weniger |8 bis weniger | 150 | 300
. . als 26 kg als 16 Jahren
Wie ist D: - 26 bis weniger |8 bis weniger | 150 300
1 A Pharma als 31 kg als 18 Jahren
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma-Kapseln kénnen bei |31 bis weniger |8 bis weniger | 185 370
Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren als 41 kg als 18 Jahren
werdon, o n er Lagesind ie Kapsain m Ganzen  [41 bi weriger (6 i weriger | 220 | 440
2u schiucken. Zur Behandlung von Kindern unter  |als 51 kg als 18 Jahren
12 Jatven sobald si ncer Lage ind, weiche Nah- 51 iy wenigor |8 b woriger | 260 | 520
rung zu schiucken, gibt es andere, dem Alter ange- | ¢ &7 g e 18 A
messene Darreichungsformen.
61 bis weniger |8 bis weniger | 800 | 600
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach ~ |als 71 kg als 18 Jahren
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem (71 bis weniger |8 bis weniger | 300 | 600
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. als 81 kg als 18 Jahren
Nehmen Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma in |5/ K9 0der |10 bis weniger| 300 | 600
mehr als 18 Jahren
den folgendan Filen wie ein:
on nach von mehr als einer
Krie- oger Hiftgelenk Kapsel ordorn

Die empfohlene Dosis betréigt 220 mg einmal pro
Tag (eingenommen als 2 Kapseln zu 110 m).

Wenn Ihre Nierenfunktion um mehr als die Hlfte

d
com Fallwird cie
nicht empfohlen.

dieses

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Da-
bigatranetexilat - 1 A Pharma ist erforderlich

ist oder wenn Sie 75 Jahre alt oder
altersind, betrégt die empfohlene Dosis 150 mg ein-
‘mal pro Tag (eingenommen als 2 Kapseln zu 75 mg).

Wenn Sie ein Amiodaron, Chinidin oder Verapamil

« Wenn bei Innen eine Operation
In diesem Fall muss Dabigatranetexilat - 1 A Phar-
ma dann voriibergehend abgesetzt werden, weil
das Blutungsrisiko wahrend und kurz nach einer
Operation erhdht ist. Es ist sehr wichtig, dass Sie
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma vor und nach der
Operation genau zu den von Ihrem Arzt vorge-
schriebenen Zeiten einnehmen.

« Wenn im Rahmen einer Operation ein Katheter
oder eine Injektion in Ihre Wirbelséule appliziert
wird (z. B fiir eine Epidural- oder Spinalandsthesie
oder zur Schmerzlinderung):

- Esist sehr wichtig, dass Sie Dabigatranetexilat -
1 A Pharma vor und nach der Operation genau
zu den von Ihrem Arzt vorgeschriebenen Zeiten
einnehmen.

- Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn nach der
Narkose Taubheit oder Schwche in den Beinen
auftritt oder wenn Sie Probleme mit dem Darm
oder der Biaso haban, da eine sofortige Be-
handlung erforderlich ist

« Wenn Sie wihrend der Behandlung stiirzen oder
sich verletzen, besonders wenn Sie sich den Kopf
stoBen, begeben Sie sich bitte sofort in medizini-

leleen, i las Risiko einer scrwerwiegancien Blu-
tung erhoht (z.

hmen, betragt die
empfohlene Dosis 150 mg einmal pro Tag (einge-
nommen als 2 Kapseln zu 75 mg).

2wel 150 mo Kapseln oder
vier 75 mg-Kay

eine 110mg- s sine 150 mg-Kapsel oder
eine 110 mg- plus zwei 75 mg-Kapseln
als zwei 110 mg-Kapseln

als eine 75 mg- plus eine 110 mg-Kapsel
als eine 150 mg-Kapsel oder

2wei 75 mg-Kapseln

Wie ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

-1 A Pharma kann
von den Mahizeiten eingenommen werden. Schiu-

Wenn Sie ein Ve
einnehmen und Ihre Nierenfunktion um mehr als die
Halfte herabgsetzt it solfen Sio aufgrund eincs

anzen mit einem Glas Was-
ser, um den Transpan in den Magen zu erleichtern.
s-e dilrfen die Kapseln nicht zerbrechen, kauen oder
ausleeren, weil dies das Risiko fir

erhohten
gesdosis von 75 mg Damga«ranetexuat FApnarma
behandelt werden.

Nach beiden Operationsarten solite die Behandlung
nicht begonnen werden, wenn eine Blutung aus der
o) vorliegt. Falls die rst
arm Tag nach dor Operation eingeleitet werden kan,
sollte diese mit 2 Kapseln einmal taglich begonnen
werden.

Nech chlurgischem Knleguienssrsatz

E\utungen erhuhen kann

Anleitung fiir den Blister
« Driicken Sie die Kapsel durch die Blisterfolie

Anleitung fiir die Flasche

« zum Offnen driicken und drehen

* Nach Entnahme einer Kapsel setzen Sie den De-
ckel wieder auf die Flasche und verschiieBen Sie
die Flasche sofort nach der Einnahme Ihre Dosis.

der Behand-

Sie sollten
T A Prarma el vor -4 Sunden nach dem
Ende des Eingriffs mit einer einzelnen Kapsel begi
nen. AnschlieBend sollten 2 Kapseln einmal pro Tag
iber insgesamt 10 Tage eingenommen werden.

lung
Stellen Sie Ihre gerinnungshemmende Behandlung
nur auf Anweisung lhres Arztes um.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Dabiga-
ilat - 1 A Pharma eil ha-

einem Arzt untersucht werden da

oder -blutung, kirzlich durchgefiihrte Hirn- oder
Augenoperation).

« wenn bei lhnen eine erhdhte Blutungsneigung be-
steft. Diese kann angeboren sein, aus ungekldrter
Ursache auftreten oder durch andere Arzneimittel
verursacht werden.

« wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Sie vor
der Bildung von Blutgerinnseln schiitzt (z. B. War-
farin, Rivaroxaban, Apixaban oder Heparin), auBer
bei einem Wechsel der blutgerinnungshemmenden
Behandlung, wenn bei Ihnen ein vendser oder ar-
terieller Zugang vorliegt, durch den Heparin gelei-
st wird um e Durchngkait 2 shaltn, oder
wenn Ihr Herzschlag durch eine

ein erhohtes teht.

« Wenn Ihnen bekannt ist, oo Sie i eier als An-
tiphospholipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung
(einer Storung des Immunsystems, die das Risiko
von Blutgerinnseln erhaht) leiden, teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob die Be-
handlung veréindert werden muss.

Nach
Sie sollten die Behandlung mit Dabigatranetexilat -
1 A Pharma innerhalb von 1-4 Stunden nach dem
Ende des Eingriffs mit einer einzelnen Kapsel begin-
nen. AnschlieBend sollten 2 Kapseln einmal pro Tag

ben, als Sie sollten

Bei Einnahme einer zu groBen Menge von diesem
Arzneimittel st das Blutungsrisiko erhoht. Verstandi-
gen Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie zu viele
ben. Es sind spezielle Be-

iber insgesamt 28- 35 Tage werden

Zur
im Gehwn oderim KorQer durch Blulgermnsel infolge

von D: -1APhar-
ma zusammen mit anderen imif

und
in den Beinvenen und der Lunge so-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzhch

wie Vmbeugung einer erneuten Bildung von Blutge-
rinnseln in den Beinvenen und der Lun

bon oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

wird,
« wenn Sie eine schwer eingeschrénkte Leberfunk-
tion oder eine mbglicherweise lebensbedrohliche
Lebererkrankung haben.

wenn Sie orales Ketoconazol oder ltraconazol ein-
nehmen (Arzneimittel zur Behandiung von Pilzin-
fektionen).

wenn Sie orales Ciclosporin einnehmen (ein Arz-
neimittel, das die AbstoBungsreaktion nach einer
Organtransplantation verhindert)

ren Arzt
vor Beginn der Behandlung mit Dabigatranetexi-
lat - 1 A Pharma insbesondere dann, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/an-
wenden:

* Arzneimittel,
(z. B. Warfarin,

die die Blutgerinnung hemmen

Die ragesdosis betragt 300 mg einge-
nommen als 1 Kapsel zu 150 mg zweimal pro Tag.

Wenn Sie 80 Jahre ot oder alter sind, wst die emp-

handiungsméglichkeiten verfiigbar.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranete-
xlat - 1 A Pharma vergessen haben
n_Blu nach_chirurgi-
Schem Knis: oder Hilgslenksersalz
Setzen Sie die Einnahme der restlichen Tagesdo-
sen von Dabigatranetexilat - 1 A Pharma zu der-
selben Zeit am néchsten Tag fort
Nehmen Sie icht die doppelte Menge ein, wenn
i die vorherige Efnname vergesen naben.

fohlene Te 's1Kap-
selzu110mg Tl pro Tag.

ei
ner Ver: 'n on Bltgefafien im Gehim oder

im Koroer durch

Wenn Sie ein Verapamil

Heparin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor, Riva-
roxaban, Acetylsalicylséure)

« Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketocona-
ol Inaconazo) ausgenommen Arzneimitel ge-
gen auf der Haut

« wenn Sie Dronedaron einnehmen (ein

n 0).
« wenn Sie ein Kombinationspréparat mit Glecapre-
vir und Pibrentasvir einnehmen (ein Arzneimittel
gegen Viren zur Behandlung von Hepatitis C).
wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe erhalten ha-
ben und daher stéindig blutverdiinnende Substan-
zen einnehmen miissen.

(2. B. Amiogeron, Bronecaron, Ghinldin oder ver-

apami). Wenn Sie ein Amiodaron, Chinidin oder

Verapamil enthaltendes Arzneimittel einnehmen,

kann Ihr Arzt Sie anweisen (abhangig von der Er-

krankung, fiir e Sie Dabigatranetexilat - 1 A Phar-

ma verschneben bekommen), eme niedrigere Do-
- 1APharmg

Swehe Abschmu 3

innehmen, sollten Sie mit einer reduzierten Tages-
dosis von 220 mg Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro
Tag behandelt werden, da bei Ihnen sonst ein hohe-
res Blutungsrisiko besteht.

Wenn bei Ihnen ein erhdhtes Blutungsrisiko be-
stoht, wird I Azt Fnen maglcherweise i Tages-
dosis von 220 m

rinnseln in_den Beinvenen und der Lunge sowie
Vorbeugung_einer erneuten Bildung von Blutge-
tinnseln in den Beinvenen und der Lunge

+ Anwendung bei Kindern: Behandiung von Blutge-
rinnseln und Vorbeugung einer ereuten Bildung
von Blutgerinnseln
Eine vergessene Dosis kann bis 6 Stunden vor der
néchsten vorgesehenen Dosis eingenommen wer-
den

1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag.

Sie konnen dieses Arzneimittel weiter einnehmen,
wenn Ihr Herzschlag durch eine sogenannte Kardio-
version normalisiert werden soll. Nehmen Sie Dabi-

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Dabiga-
tranetexilat - 1 A Pharma einnehmen. Sie miissen
gegebenenfalls auch wahrend der Behandiung mit
diesem Arzneimittel Ihren Arzt zu Rate ziehen, wenn
Sie Symptome feststellen oder operiert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer St6-
rung oder Krankheit leiden oder gelitten haben, ins-
besondere wenn diese in der folgenden Liste aufge-
fihrt ist:
« Wenn Sie ein erhahtes Blutungsrisiko haben, z.
- wenn bei Ihnen kiirzlich Blutungen aufgetreten
d.

sind.
wenn bei Ihnen im vergangenen Monat eine
Biopsie (chirurgische Entnahme von Gewebe)
durchgefiihrt worden ist.

wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung er-

. X nach ei-
ner Organtransplanlanon verhindern (z. B. Tacroli-
mus, Ciclosporin)

« ein Kombinationspréparat mit Glecaprevir und Pi-
brentasvir (ein Arzneimittel gegen Viren zur Be-
handlung von Hepatitis C)

un

Pharma nach Absprache mit Ih-
rem Arzt ein.

Wenn im Rahmen eines Eingriffs, der perkutane Ko-
ronarintervention mit Stent-Einsatz genannt wird, ein
Medlzinprocukt Sten) n ol Blutgels eingesstzt

wurde, um dieses offen zu halten, kénnen Sie mit

Ibuprofen,
Diclofenac)

D Pharma behandelt werden,
nachdem Inr Arzt er\(scmeden hat, dass sich die
hat. Nehmen Sie Dabiga-

. ein
Depressionen)
Antidepressiva (hier: selektive Serotonin-Wieder-
aufnahme-Hemmer oder selektive Serotonin- No-
repinephrin-Wiederaufnahme-Hemmer)
« Rifampicin oder Clarithromycin (zwei Antibiotika)
« antivirale Arzneimittel gegen AIDS (z. B. Ritonavir)
« einige Arzneimittel zur Behandiung von Epilepsie
.B.C Phenytoin)

gegen

litten haben (z. B. einen eine
Kopfverletzung oder jegliche Verletzung, die
chirurisch behandf werden muse)

der

Schwangerschaﬂ und Stillzeit
ind oder stillen, oder wenn Sie

wenn Sie an ein
oder dos Magons leden.
- wenn Sie an Riickfluss von Magensaft in die
Speisershe leiden (Reflux Kranknel).
- wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blu-
lungsr\s\kn erhohen konnten. Siehe ,Einnahme
-1 APharma zusammen

vermulen, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Die Wirkungen von Datigatranetexiat - 1 A Pharma
d das Kind

o e Arsmemtan
wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel
einnehmen, wie z. B. Diclofenac, lbuprofen, Pi-
roxicam.

wenn Sie an einer Herzentziindung (bakterielle
Endokarditis) leiden.

S o bea S Soen dioves Armamtel
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, Inr Arzt teilt Ihnen mit, dass dies unbedenkiich
ist. Wenn Sie eine Frau im Alter sind,

tranetexilat - 1 A Pharma nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein.

Eine verg Dosis sollte werden,
wenn die verbleibende Zeit bis zur nachsten vor-
gesehenen Dosis kiirzer als 6 Stunden ist.
Nehmen Sie icht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranete-
xilat - 1 A Pharma abbrechen

Nehmen Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma genau
nach Anweisung ein. Brechen Sie die Einnahme die-
ses Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt ab, da das Risiko fiir eine Bildung von
Blutgerinnseln hoher sein kann, wenn Sie die Be-
handlung zu friih abbrechen. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Dabi-
gatranetexilat - 1 A Pharma eine Magenverstimmung
auftritt.

Wenn S weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-

und
ner erneuten Emdung von Blutgerinnseln bei Kindorn
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma sollte zweimal tag-
- eine Dosis am Morgen und eine Dosis am
Abend - und jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einge-

men werden. Das Dosierungsintervall solite
méglichst 12 Stunden betragen.

Die empfohlene Dosis richtet sich nach dem Korper-
gewicht und Alter. Ihr Arzt wird die richtige Dosis fest-
legen. Im weiteren Verlauf der Behandlung wird Ihr
Arzt die Dosis méglicherweise anpassen.

Wenden Sie alle anderen Arzneimittel weiter an, es
sei denn, Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie die Anwen-
dung eines Arzneimittels beenden sollen.

Tabelle 1 ze\gl dve Dabigatranetexilat - 1 A Pharma-

sollten Sie vermeiden, schwanger zu werden, wah-
rend Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma Ginnehmen.

in Milligramm
(mg). Die Dosen richten sich nach Korpergew\chl in
Kilogramm (kg) und Alter des Patienten in Jahren.

, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apmheken

4 Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma beeinflusst die Blut-
gerinnung; die meisten Nebenwirkungen duBern sich
daher in Form von Blutergiissen oder Blutungen.
GroBere oder starke Blutungen konnen autreten und
dar.

unabhanglg vom Blutungsort kénnen diese zu Eer
is hin zu

Stindon odler sopar zum Tode fliren: Manchrel Sind

diese Blutungen nicht offensichtiich erkennbar.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von allei-
ne stoppt, oder wenn Sie Anzeichen fir eine beson-
ders starke Blutung (auBergewdhnliches Schwéiche-
gefiih, Mildigkeit, Blésse, Schwindel, Kopfschmerzen
oder eine

« Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, ju-
ckenden Pusteln aufgrund einer allergischen Re-
aktion

 Abnanme des Antet von Bltzelen

« erhohte Leb

informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt. Ihr Arzt wird

*+ Gbfarbung der Faut 0der des Auges aufgrund

dann ie
2u iberwachen oder Ihnen andere Arzneimittel zu
verordnen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie
eine schwerwiegende allergische Reaktion, die
Atemprobleme oder Schwindel verursacht, bemer-
ken.

Nachfolgend sind mégliche Nebenwirkungen, ent-
sprechend der Wahrscheinlichkeit ifres Autretens,
aufgefiihrt.

« schwerwiegende allergische Reaktion, die Atem-
probleme oder Schwindel verursacht

« schwerwiegende allergische Reaktion mit An-

schwellen des Gesichts oder des Rachens

Atemprobleme oder keuchende Atmung

Blutungen

Es kann zu Blutungen in ein Gelenk oder nach ei-

ner Verletzung, nach einer Operation, aus der Ein-

Haufigkeit verfiig-

baren Daten nicht abschéitzbar):

« Atemprobleme oder keuchende Atmung

« verminderte Anzahl oder sogar volisténdiges Feh-
len von weiBen Blutkdrperchen (die zur Bekamp-
fung von Infektionen beitragen)

« Haarausfall

In einer Klinischen Studie gab es mehr Herzanfalle
bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat als bei
einer Behandlung mit Warfarin. Die Gesamtzahl an

s der
le eines Venenkatheters kommen
* Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden kom-
men.

der Darmgeschwilr (einschiieBlich eines
15 der Speisershre)
« von der Norm

Dablga(vanelexl\a\ 1A Phavma ist erhltiich in
-Alu/PE-

mmm 30 60, 100, 180 und 200 Hartkapseln.

OPA, PE-AI/PE
mit 10 % 1,50 X 1,80 x 1, 50 x 1, 60 1. 100 x 1.
180 x 1 und 200 x 1 Hartkapseln in perforierten Ein-
zeldosisblisterpackungen.

Mehrfachpackungen mit 3 Packungen mit je 60 x 1
Hartkapsel (180 Hartkapseln) in perforierten OPA/
Al PE-AI/PE.

ckungen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

mit 2 Packungen mit je 50 x 1
Har\kapse\ (100 Harlkapse\n) in perforierten OPA/

chungen

von nach chir- war niedrig. Nebenwirkungen, die nicht in dieser mit
Knie- oder lage angegeben sind. Schraubverschluss aus Polypropylen mit Trocken-
Haufig (kann bis zu 1 von 10 betreffen): Sie konnen auch direkt dem mittel. Packungen mit 60 Hartkapseln (1 Flasche),
« Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blut- ~ und der L”"ﬂa 5""'9"""’9“9”"9 °'""°’"°“‘°" 120 Hartkapseln (2 Flaschen mit je 60 Hartkapseln)
farbstoff) im Blut Bildung von und und 180 pseln (3 Flaschen mit je 60 Hartkap-
« von der Norm abweichende Leberfunktionswerte  Und/oder der Lunge Abt. Pharmakovigilanz seln).
bis zu1 von betreffer): ot K I

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

« Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darmblu-
tungen, Blutungen aus dem Penis/der Vagina oder
dem Hamtrsit (sinschilslich Biut im Urln mit

« Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darmblu-
tungen, Blutungen aus dem Enddarm, dem Penis/
der Vagina oder dem Harntrakt (einschiieBlich Blut
im Urin mit Rosa- bis Rotférbung) oder unter der
Haut kommen.

Rosa- bis
o Enddarm, unter der Hat, n 6in Golonk, aus
oder nach einer Verletzung oder nach einer Ope-
ration kommen.

Bildung eines Blutergusses oder blauer Flecken
nach einer Operation

Nachweis von Blut im Stuhl durch einen Labortest
Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen im Blut
Abnahme des Anteils von Blutzellen

allergische Reaktion

Erbrechen

haufiger weicher oder wéssriger Stuhlgang
Ubelkeit

Wundsekretion (Austreten von Fliissigkeit aus ei-
ner Operationswunde)

erhdhte Leberenzym-Wert

* Gelbférbung der Haut oder des Auges aufgrund

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

« Blutungen

« Blutungen in ein Gelenk oder nach einer Verlet-
zung

Blutungen aus Hamorrhoiden

Abnahme der Anzahl roter Blutk6rperchen im Blut

Bildung eines Blutergusses

Bluthusten oder blutiger Auswurf

allergische Reaktion

plétzliche Verénderung der Farbe und des Ausse-

hens der Hau

* Juckreiz

)
D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr iiber die

Das Trockenmittel darf nicht verschluckt werden.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Unternehmer

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Wie ist Dabigatranetexilat -

1A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

1A Pharma

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
géinglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, der Blisterpackung oder der Flasche
nach  verwendsar bis” bz, verw: bis® angegobe-
nicht mehr verwenden. Das Ver-

Magen- oder D:
Geschwirs der Speisershre)
der

eines

d des Magens

einer L

« Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre (Re-
flux-Krankheit)

i:‘l'l:en (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref- , {7
P Bitungen « Erbrechen
« Blutungen kénnen im Gehirn, aus einer Operati- | Bauch- oder Magenschmerzen
onsstelle, aus der Elnsﬂchstel\e einer Injektion | Naufiger weicher oder wéssriger Stuhlgang
« von der Norm abweichende Leberfunktionswerte
oder aus der « erhohte Leby Werte
auftreten.
. aus der

eines Venenkatheters

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut

Abnahme der Anzah roter Blutkérperchen im Blut

nach einer Operation

« schwerwiegende allergische Reaktion, die Atem-

probleme oder Schwindel verursacht

schwerwiegende allergische Reaktion mit An-

schwellen des Gesichts oder des Rachens

Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, ju-

ckenden Pusteln aufgrund einer allergischen Re-

aktion

« plétzliche Veranderung der Farbe und des Ausse-
hens der Hau

Juckreiz

Magen- oder Darmgeschwilr (einschiieBlich eines

Geschwilrs der Speiserdhre)

Entzindung der Speiserdhre und des Magens

Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre (Re-

fiux-Krankheit)

Bauch- oder Magenschmerzen

Magenverstimmung

« Schluckbeschwerden

« Wundsekretion

« Wundsekretion nach einer Operation

Nicht bekannt (Hziufigeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar):

« Atemprobleme oder keuchende Atmung

« verminderte Anzahl oder sogar volistindiges Feh-
len von weiBen Blutkérperchen (die zur Bekamp-
fung von Infektionen beitragen)

« Haarausfall

einer von
im Gehirn oder im Kérper durch i in-

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-
fen):

« Blutungen aus einer Operationswunde, der Ein-
stichstelle einer Injektion oder der Eintrittsstelle
eines Venenkatheters, Blutungen im Gehirn

* Abnahme der Anzahl der im Blut

Tllsdatum bezieht Sich auf den letien Tag des an-
gegebenen Monats.

Blister und Flasche:
Nicht tiber 30 °C lagern.

Flasche:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

Dieses Arznei

ittel ist in den Mitgliedstaa-

irland) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen

Osterreich Dabigatranetexilat Sandoz 110 mg -
Hartkapseln

Belgien Dabigatran etexilate Sandoz 110 mg

harde capsules
D Dabi ilat - 1 A Pharma

Nach dem Offnen muss das
von 60 Tagen verbraucht werden.

innerhalb

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwas-
ser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

« schwerwiegende allergische Reaktion, die Atem-
probleme oder Schwindel verursacht

« schwerwiegende allergische Reaktion mit An-
schwellen des Gesichts oder des Rachens

« Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, ju-
ckenden Pustein aufgrund einer Re-

p: bfarm.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

+ Sohluckbeschwerden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéitzbar):

« Atemprobleme oder keuchende Atm

* Aonahme der Menge an Hamoglobin oter Biut-
farbstoff) im Blut

? Abnehma des Antall von Bhizslen

Was
hélt
« Der Wirkstoff ist Dabigatranetexilat. Jede Hartkap-
sel enthélt 110 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat).
« Die sonstigen Bestandteile sind:
- Kapselinhalt: Weinsaure (Ph.Eur), Hypromello-
se, Takum, Hyprolose (63,4 % - 805 % mim

-1 A Pharma ent-

trium, Magnesiumstearat 1Ph Eur) [pflanziich]

Anzahl oder sog: Feh-
" lon von weiben Blutkrparcben (o ur Bekémp-
fung von Infektionen beitragen)

* Gelbférbung der Haut oder des Auges aufgrund
einer Leberschidigung oder Bluterkrankung

« Haarausfall

Im Kiinischen Studienprogramm gab es mehr Herz-
anflle bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat
als bei einer Behandlung mit Warfarin. Die Gesamt-
zahl an Herzanfallen war niedrig. Es wurde kein Un-
gleichgewicht bei der Haufigkeit der Herzanfalle zwi-
schen Patienten, die mit Dabigatran im Vergleich zu

- Titandioxid un

- schwarze Druckfarbe: Schellack (gebleicht,
wachsfrei), Propylenglykol, Kaliumhydroxid, Ei-
sen(lLl)-oxid.

Wie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Hartkapsel

Kapsel der GriBe "1* mit weiBem, undurchsichtigem
Kapseloberteil mit dem Aufdruck "MD" und weiBem,
undurchsichtigem Kapselunterteil mit dem schwar-
zen Aufdruck *110", die eine Mischung aus weiBen

110 mg Hartkapseln

Dinemark  Dabigatran etexilate Sandoz

Spanien Dabigatran etexilato Sandoz 110 mg
capsulas duras EFG

Finnland Dabigauan etex\\ate Sandoz110mg
kovat kaps¢

Frankreich DAB\GATRAN ETEXILATE SANDOZ
110 mg, gélule

Ungarn Dabigatran etexilate Sandoz 110 mg
kemény kapszula

Island Dabigatran etexilate Sandoz 110 mg
hord hylki

Italien Dabigatran etexilato Sandoz

Niederlande ~ Dabigatran etexilaat Sandoz
110 mg, harde capsules

Norwegen ~ Dabigatran etexilate Sandoz

Polen Dabigatran Sandoz

Portugal Dabigatrano etexilato Sandoz

Schweden  Dabigatran etexilate Sandoz 110mg
hérda kapslar

Vereinigtes  Dabigatran etexilate Sandoz 110mg

Kénigreich  Hard Capsules

(Nordirland)

wurde zuletzt iiber-

Placebo behandelt wurden,

folge von Herzrhythmusstérungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darmblu-
tungen, Blutungen aus dem Penis/der Vagina oder
dem Harntrakt (einschiieBlich Blut im Urin mit
Rosa- bis Rotférbung) oder unter der Haut kom-

Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen im Blut
Bauch- oder Magenschmerzen
Magenverstimmun

haufiger weicher oder wassriger Stuhigang
Ubelkeit

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

« Blutungen
Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden, aus dem
Enddarm oder im Gehirn kommen.

Bildung eines Blutergusses

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut
Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blut-
farbstoff) im Blut

allergische Reaktion

pltzliche Veranderung der Farbe und des Ausse-
hens der Haut

Juckreiz

Magen- oder Darmgeschwilr (einschiielich eines
Geschwilrs der Speiserohre)

Entzindung der Speiserohre und des Magens
Riickfluss von Magensaft in die Speiserchre (Re-
fiux-Krankheit)

Erbrechen

Schluckbeschwerden

« von der Norm abweichende Leberfunktionswerte

betref-

von und

einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln bei

Kindern

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

« Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen im Blut

« Abnahme der Anzahl der Blutplétichen im Blut

« Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, ju-
ckenden Pustein aufgrund elner allerglschen Re-
aktior

« plotaiche Veranderung der Farbe und des Ausse-
hens der Haut

« Bildung eines Blutergusses

« Nasenbluten

« Riickfluss von Magensaft in die Speiserohre (Re-
flux-Krankheit)

« Erbrechen

« Ubelkeit

« héufiger weicher oder wassriger Stuhigang

« Magenverstimmung

* Haarausfall

« erhohte Leberenzym-Werte

Gelegenlli:h (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
fen):

Bekampfung von Infektionen bemragen)

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

« Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blut-
farbstoff) im Blut

« Abnahme des Anteils von Blutzellen
Juckreiz
Bluthusten oder biutiger Auswurf
Bauch- oder Magenschmerzen

der

Selten (kann bis zu 1 von 1.000
fen):

« Es kann zu Blutungen in ein Gelenk, nach einer
Operation, nach einer Verletzung, aus der Einstich-
stelle einer Injektion oder aus der ei-

allergische Reaktion
Schiuckbeschwerden
* Gelbférbung der Haut oder des Auges aufgrund
oder

. und des Magens

nes Venenkatheters kommen.
« schwerwiegende allergische Reaktion, die Atem-
probleme oder Schwindel verursacht
schwerwiegende allergische Reaktion mit An-
schwellen des Gesichts oder des Rachens

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar);

« Volistandiges Fehlen von weiBen Blutkdrperchen
(die zur Bekampfung von Infektionen beitragen)

bis Pellets und Granulat
enthalt.

Diese
arbeitet im Juni 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

0033049-01

sot08860



