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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lixiana® 15 mg Filmtabletten
Lixiana® 30 mg Filmtabletten

Lixiana® 60 mg Filmtabletten
Edoxaban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

technisch bedingt

Fahmen ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

FF

schrieben. 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lixiana und wof(r wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Lixiana aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lixiana und wofiir wird es angewendet?

Lixiana enthdlt den Wirkstoff Edoxaban und gehort zur
Gruppe der so genannten Gerinnungshemmer (Antikoagulan-
zien). Dieses Arzneimittel hilft der Entstehung von Blutgerinn-
seln vorzubeugen. Es wirkt durch Hemmung der Aktivitdt von
Faktor Xa, einem wichtigen Bestandteil des Blutgerinnungs-
systems.

Lixiana wird bei Erwachsenen angewendet zur:

-Vorbeugung von Blutgerinnseln im Gehirn (Schlagan-
fall) und in anderen BlutgefaBen in Ihrem Koérper, wenn
Sie an einer Form von Herzrhythmusstérungen leiden, die
als nicht-valvuldres Vorhofflimmern bezeichnet wird, und
mindestens einen weiteren Risikofaktor aufweisen, wie
z. B. Herzschwdche, ein vorausgegangener Schlaganfall
oder Bluthochdruck;

- Behandlung von Blutgerinnseln in den Beinvenen (tiefe
Venenthrombose) und in den BlutgefdBen der Lunge
(Lungenembolie) sowie zur Vorbeugung eines erneuten
Auftretens von Blutgerinnseln in den BlutgefdBen der
Beine und/oder Lunge.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lixiana beachten?

Lixiana darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Edoxaban oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

-wenn Sie aktuell bluten;

-wenn Sie eine Erkrankung oder ein Leiden haben, die das
Risiko einer schweren Blutung erhéhen (z. B. ein Magenge-
schwir, eine Verletzung oder eine Blutung im Gehirn oder
ein kiirzlich durchgefiinrter chirurgischer Eingriff am Gehirn
oder an den Augen);

-wenn Sie andere Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutge-
rinnseln einnehmen (z. B. Warfarin, Dabigatran, Rivaroxaban,
Apixaban oder Heparin), auBer wenn bei Ihnen gerade eine
Umstellung der blutgerinnungshemmenden Behandlung
erfolgt oder wenn Sie Heparin (iber einen vendsen oder ar-
teriellen Zugang erhalten, um diesen durchgangig zu halten;

-wenn Sie eine Lebererkrankung haben, die mit einer erhoh-
ten Blutungsneigung einhergeht;

-wenn Sie an unbehandeltem Bluthochdruck leiden;

-wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Lixiana einnehmen,
-wenn bei Ihnen ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht, wie es
zum Beispiel bei folgenden Erkrankungen der Fall sein kann:
* einer sehr schweren Einschrankung der Nierenfunktion
oder wenn Sie Dialysepatient sind;
e giner schweren Lebererkrankung;
* Blutgerinnungsstérungen;
* einem Problem mit den BlutgeféBen an Ihrem Augenhin-
tergrund (Retinopathie);
e einer kurzlich erlittenen Hirnblutung (intrakranielle oder
intrazerebrale Blutung);
* Problemen mit den BlutgefdBen im Gehirn oder in der
Wirbelsdule;

-wenn Sie eine mechanische (kiinstliche) Herzklappe haben.

Lixiana 15 mg ist nur bei der Umstellung der Behandlung von
Lixiana 30 mg auf einen Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin)
anzuwenden (siehe Abschnitt 3., Wie ist Lixiana einzunehmen?*).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lixiana ist erfor-

derlich:

-Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer als Antiphospho-
lipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung (einer Storung des
Immunsystems, die das Risiko flr Blutgerinnsel erhoht) lei-
den, teilen Sie dies lhrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob
die Behandlung verdndert werden muss.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen:

- Esiist sehr wichtig, Lixiana vor und nach der Operation genau
zu den Zeitpunkten einzunehmen, die Ihnen von Ihrem Arzt
genannt worden sind. Lixiana sollte nach Maglichkeit min-
destens 24 Stunden vor einer Operation abgesetzt werden.
Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie mit der Einnahme von
Lixiana fortfahren kdnnen.

In Notfallsituationen wird Ihr Arzt Sie dabei unterstitzen, die

richtigen MaBnahmen in Bezug auf Lixiana zu ergreifen.

Kinder und Jugendliche
Lixiana wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Einnahme von Lixiana zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoco-
nazol):

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen
(z. B. Dronedaron, Chinidin, Verapamil);

e andere Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B.
Heparin, Clopidogrel oder Vitamin-K-Antagonisten wie War-
farin, Acenocoumarol, Phenprocoumon oder Dabigatran,
Rivaroxaban, Apixaban);

e Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromycin);

* Arzneimittel, mit denen die AbstoBung eines transplantier-
ten Organs verhindert werden soll (z. B. Ciclosporin);

e entziindungshemmende und schmerzlindernde Arzneimittel
(z. B. Naproxen oder Acetylsalicylsdure);

* Antidepressiva, die als selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer oder Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-
hemmer bezeichnet werden:;

Falls einer der oben genannten Umsténde auf Sie zutrifft,
informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
Lixiana beginnen, da diese Arzneimittel die Wirksamkeit von
Lixiana und das Risiko unerwinschter Blutungen erhohen
konnen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Lixiana behan-
delt werden und ob Sie Uberwacht werden mussen.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B.
Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital);

» Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behand-
lung von Angst und leichten Depressionen;

 Rifampicin, ein Antibiotikum.

Falls einer der oben genannten Umsténde auf Sie zu-
trifft, informieren Sie bitte lhren Arzt, bevor Sie mit der Ein-
nahme von Lixiana beginnen, weil sonst die Wirksamkeit von
Lixiana vermindert werden konnte. Ihr Arzt wird entscheiden,
ob Sie mit Lixiana behandelt werden und ob Sie Uberwacht
werden missen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, diirfen Sie Lixiana nicht
einnehmen. Wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwan-
ger werden konnten, missen Sie wahrend der Behandlung
mit Lixiana ein zuverlassiges Verhitungsmittel anwenden.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Lixiana schwanger
werden, missen Sie sofort Ihren Arzt informieren, der tber
Ihre weitere Behandlung entscheiden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lixiana hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss
auf Inre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Lixiana einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit hrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen
Die empfohlene Dosis ist eine 60 mg Tablette einmal taglich.

-Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, kann die
Dosis von Ihrem Arzt auf eine 30 mg Tablette einmal taglich
reduziert werden.

-Wenn Sie 60 kg oder weniger wiegen, ist die empfohlene
Dosis eine 30 mg Tablette einmal taglich.

-Wenn lhnen von Ihrem Arzt so genannte P-gp-Inhibitoren:
Ciclosporin, Dronedaron, Erythromycin oder Ketoconazol
verschrieben wurden, ist die empfohlene Dosis eine 30 mg
Tablette einmal taglich.

Wie ist die Tablette einzunehmen?
Schlucken Sie die Tablette vorzugsweise mit Wasser.

Lixiana kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon einge-
nommen werden.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Tablette im Ganzen zu
schlucken, sprechen Sie mit lhrem Arzt (iber andere Mdglich-
keiten der Einnahme von Lixiana. Die Tablette kann unmittel-
bar vor der Einnahme zerkleinert und mit Wasser oder Apfel-
mus gemischt werden. Falls erforderlich, kann lhnen Ihr Arzt
die zerkleinerte Lixiana-Tablette auch (ber eine Sonde in die
Nase (nasogastrale Sonde) oder in den Magen (Magensonde)
verabreichen.

Wenn nétig, kann Ihr Arzt Ihre gerinnungshemmende
Behandlung wie folgt umstellen:

Umstellung von Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin) auf
Lixiana

Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Warfarin). Ihr Arzt muss Ihr Blut untersuchen und wird
Sie anweisen, wann Sie mit der Einnahme von Lixiana begin-
nen sollen.

Umstellung von nicht zu den Vitamin-K-Antagonisten ge-
hérenden oralen (tiber den Mund eingenommenen) Gerin-
nungshemmern (Dabigatran, Rivaroxaban oder Apixaban) auf
Lixiana

Beenden Sie die Einnahme des bisherigen Arzneimittels
(z. B. Dabigatran, Rivaroxaban oder Apixaban) und beginnen
Sie mit der Einnahme von Lixiana zum néchsten geplanten
Zeitpunkt.

Umstellung von parenteralen Gerinnungshemmern (z. B.
Heparin) auf Lixiana

Beenden Sie die Anwendung des Gerinnungshemmers (z. B.
Heparin) und beginnen Sie mit der Einnahme von Lixiana zum
Zeitpunkt der ndchsten vorgesehenen Gerinnungshemmer-
Dosis.

Umstellung von Lixiana auf Vitamin-K-Antagonisten (z. B.
Warfarin)

Wenn Sie derzeit 60 mg Lixiana einnehmen:

Ihr Arzt wird Sie anweisen, Ihre Lixiana-Dosis auf eine Tablette
zu 30 mg einmal tdglich zu reduzieren und diese zusammen
mit einem Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin) einzuneh-
men. Ihr Arzt muss |hr Blut untersuchen und wird Sie anwei-
sen, wann Sie die Einnahme von Lixiana beenden sollen.
Wenn Sie derzeit 30 mq Lixiana (reduzierte Dosis) einnehmen:
Ihr Arzt wird Sie anweisen, Ihre Lixiana-Dosis auf eine Tablette
zu 15 mg einmal taglich zu reduzieren und diese zusammen
mit einem Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfarin) einzuneh-
men. [hr Arzt muss |hr Blut untersuchen und wird Sie anwei-
sen, wann Sie die Einnahme von Lixiana beenden sollen.

Umstellung von Lixiana auf nicht zu den Vitamin-K-Antagonis-
ten gehdrende orale (tiber den Mund eingenommene) Gerin-
nungshemmer (Dabigatran, Rivaroxaban oder Apixaban)
Beenden Sie die Einnahme von Lixiana und beginnen Sie mit
der Anwendung des nicht zu den Vitamin-K-Antagonisten ge-
horenden Gerinnungshemmers (z. B. Dabigatran, Rivaroxaban
oder Apixaban) zum Zeitpunkt der ndchsten vorgesehenen
Lixiana-Dosis.

Umstellung von Lixiana auf parenterale Gerinnungshemmer
(z. B. Heparin)

Beenden Sie die Einnahme von Lixiana und beginnen Sie mit der
Anwendung des parenteralen Gerinnungshemmers (z. B. Hepa-
rin) zum Zeitpunkt der nachsten vorgesehenen Lixiana-Dosis.

Patienten, die sich einer Kardioversion unterziehen:
Wenn bei Ihnen ein anormaler Herzschlag mittels einer soge-
nannten Kardioversion wieder normalisiert werden muss, neh-
men Sie Lixiana zu den Zeiten ein, die Ihr Arzt [hnen mitteilt,
um der Bildung von Blutgerinnseln im Gehirn und in anderen
BlutgefdBen Ihres Korpers vorzubeugen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lixiana eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie zu viele Lixiana
Tabletten eingenommen haben.

Wenn Sie mehr als die empfohlene Menge von Lixiana einneh-
men, kann sich Ihr Blutungsrisiko erhéhen.

Wenn Sie die Einnahme von Lixiana vergessen haben
Sie sollten die vergessene Tabletteneinnahme sofort nach-
holen und am ndchsten Tag die einmal tagliche Tablettenein-
nahme wie gewohnt fortsetzen. Nehmen Sie an einem Tag
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lixiana abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Lixiana nicht ohne vorherige
RUcksprache mit [hrem Arzt ab, denn Lixiana wird zur Behand-
lung und Vorbeugung ernster Erkrankungen angewendet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wie andere, dhnliche Arzneimittel (blutgerinnungshemmende
Mittel) kann Lixiana Blutungen verursachen, die unter Um-
stdnden lebensbedrohlich sein kdnnen. In manchen Féllen
kann es sein, dass die Blutung nicht sichtbar ist.

Wenn es bei Ihnen zu einer Blutung kommt, die
nicht von selbst wieder aufhort, oder wenn Sie

Anzeichen einer ibermdaBig starken Blutung be-
merken (auBergewthnliche Schwéche, Midigkeit,
Blasse, Schwindelgeflihl, Kopfschmerz oder un-
erklarliche Schwellungen), mussen Sie sich sofort
an Ihren Arzt wenden.

Gegebenenfalls wird Sie Ihr Arzt engmaschiger
Uiberwachen oder Sie auf ein anderes Arzneimittel

Rahmen

25

technisch bedingt

umstellen.

Gesamtiibersicht der mdglichen Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Bauchschmerzen;

* Aufféllige Leberwerte bei Blutuntersuchungen;

* Blutung aus oder unter der Haut;

* Blutarmut (An&mie, ein Mangel an roten Blutkdrperchen);
* Nasenbluten;

* Blutung aus der Scheide (Vagina);
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 Ausschlag;

e Darmblutung;

* Mund- und/oder Rachenblutung;

e Blutim Urin;

* Blutung nach einer Verletzung (Einstichstelle);
* Magenblutung;

 Schwindelgefuhl;

* Ubelkeit;

» Kopfschmerzen;

o Juckreiz.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Einblutungen in die Augen;

 Nachblutungen aus einer Operationswunde;

e Bluthusten;

¢ Hirnblutung;

* Sonstige Arten von Blutungen;

* Verringerte Anzahl von Blutplattchen im Blut (dies kann die
Blutgerinnung beeintrachtigen);

o Allergische Reaktion;

 Nesselsucht.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Einblutungen in die Muskulatur;

e Einblutungen in Gelenke;

e Blutung im Bauchraum;

* Blutung im Bereich des Herzens;

* Blutung innerhalb des Schédels;

* Blutung nach einem operativen Eingriff;

e Allergischer Schock;

» Anschwellen eines Korperteils aufgrund einer allergischen
Reaktion.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar)

* Blutungen in der Niere, die manchmal mit Blut im Urin ein-
hergehen und dazu filhren, dass die Nieren nicht mehr rich-
tig arbeiten (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lixiana aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis"“ und auf jeder Blisterpackung oder
Flasche nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Lixiana enthélt
- Der Wirkstoff ist Edoxaban (als Tosilat).

Lixiana 15 mg-Filmtabletten
Jede Tablette enthdlt 15 mg Edoxaban (als Tosilat).

Lixiana 30 mg-Filmtabletten
Jede Tablette enthélt 30 mg Edoxaban (als Tosilat).

Lixiana 60 mg-Filmtabletten
Jede Tablette enthélt 60 mg Edoxaban (als Tosilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Lixiana 15 mg-Filmtabletten

Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), vorverkleisterte
Stérke, Crospovidon(E 1202), Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.)
(E 463), Magnesiumstearat (E 470b).

Filmiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000),
Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Carnaubawachs,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).
Lixiana 30 mg-Filmtabletten

Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), vorverkleisterte
Stérke, Crospovidon (E 1202), Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.)
(E 463), Magnesiumstearat (E 470b).

Filmlberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000),
Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Carnaubawachs,
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Lixiana 60 mg-Filmtabletten

Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), vorverkleisterte
Starke, Crospovidon (E 1202), Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.)
(E 463), Magnesiumstearat (E 470b).

Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000),
Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Carnaubawachs,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Lixiana aussieht und Inhalt der Packung

Lixiana 15 mg Filmtabletten sind orangefarben, rund (6,7 mm
Durchmesser) und weisen auf einer Seite die Pragung ,DSC
L15" auf.

Sie sind in Blisterpackungen in Umkartons mit 10 Filmtablet-
ten oder in Einzeldosis-Blisterpackungen in Umkartons mit
10 x 1 Filmtablette erhaltlich.

Lixiana 30 mg Filmtabletten sind rosafarben, rund (8,5 mm
Durchmesser) und weisen auf einer Seite die Prdgung ,DSC
L30" auf.

Sie sind in Blisterpackungen in Umkartons mit 10, 14,
28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 oder 100 Filmtabletten
oder in Einzeldosis-Blisterpackungen in Umkartons mit
10x 1,50 x 1 oder 100 x 1 Filmtablette oder in Flaschen zu
90 Filmtabletten erhéltlich.

Lixiana 60 mg Filmtabletten sind gelb, rund (10,5 mm Durch-
messer) und weisen auf einer Seite die Pragung ,DSC L60* auf.
Sie sind in Blisterpackungen in Umkartons mit 10, 14,
28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 oder 100 Filmtabletten
oder in Einzeldosis-Blisterpackungen in Umkartons mit
10x 1,50 x 1 oder 100 x 1 Filmtablette oder in Flaschen zu
90 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Daiichi Sankyo Europe GmbH
ZielstattstraBe 48

81379 Minchen
Deutschland

Hersteller

Daiichi Sankyo Europe GmbH
LuitpoldstraBe 1

85276 Pfaffenhofen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-

schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Bwnrapus
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Ceska republika
Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300

Danmark
Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel. +49-0) 89 7808 0

Eesti )
Servier Laboratories OU
Tel: +372 664 5040

EANGSO

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tn\: +49-(0) 89 7808 0
Espafia

Daiichi Sankyo Espafa, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33-0) 15562 14 60

Hrvatska
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1489 3000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551
Kumpog

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tnk: +49-0) 89 7808 0
Latvija

SIA Servier Latvia

Tel: +371 67502039

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag

Organon Hungary Kit.

Tel.: +36 1766 1963

Malta

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0
Nederland

Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72

Norge
Organon Norway AS
TIf: +47 24 14 56 60

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +4340) 148586 420

Polska
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Portugal

Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

Romania

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Tel: +49-0) 89 7808 0

Slovenija
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Slovenska republika
Organon Slovakia s.r. 0.
Tel: +4212 44 83 98 88

Suomi/Finland
Organon Finland Qy
Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520

Sverige
Organon Sweden AB
Tel: +46 8 502 597 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
hitp://www.ema.europa.eu verfiigbar.

® Lixiana ist eine eingetragene Marke der DAIICHI SANKYO
COMPANY, LIMITED
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