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Dabigatranetexi

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma® 75 mg Hartkapseln

Dabigatranetexilat

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-

muten, schwanger zu sein, oder wanger

zu werden, fragen Sie vor der
Ihren Arzt um Rat

Die Wikungen von Dabigatranctexiat - 1 A Pharma aufdie
Kind sind nicht be-

ginnen, denn sie enthilt wichtige Information

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfamg durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. V\e\le\ch( mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* 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 Men-
schen 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 Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

be-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sumen Sie vor der Einnahme von Dabvgaﬁrane(ex\lat -1 A Pharma beachten?

3. Wie ist -1 APharma
4. Welche Nebenwlrkungen sind moglich?
5. Wie ist -1API

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Dabi-
gatranetexilat und gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Antikoagulanzien bezeichnet werden. Es wirkt tiber
die Blockade einer kirpereigenen Substanz, die an der Bil-
dung von Blutgerinnseln beteiligt ist.

Dabigatranetexiat - 1A Pharma wird bei Envachsenen an-

gewendet, u

 der Bnaung von Blutgerinnseln in den Venen nach chirur-
gischem Knie- oder Hilftgelenksersatz vorzubeugen.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma wird bei Kindern angewen-

« Blutgerinnsel zu behandeln und der erneuten Bildung von
Blutgerinnseln vorzubeugen.

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

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Dabigatranetexilat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschréinkt ist.

wenn Sie gegenwirtig bluten.

wenn Sie an einer Erkrankung eines Kérperorgans leiden,
die das Risiko einer schwerwiegenden Blutung erhht
(z. B. Magengeschwilr, Himverletzung oder -blutung,
kiirzlich durchgefiihrte Him- oder Augenoperation).
wenn bei Ihnen eine erhohte Blutungsneigung besteht.
Diese kann angeboren sein, aus ungeklérter Ursache auf-
treten oder durch andere Arzneimittel verursacht werden.
wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Sie vor der Bil-
dung von Blutgerinnseln schiitzt (z. B. Warfarin, Rivaro-
xaban, 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 er-
halten, oder wenn Ihr Herzschlag durch eine sogenannte

von wird.
« wenn Sie eine schwer eingeschrénkte Leberfunktion oder
eine md liche L

Yor

Z
PHARMA

- wenn Sie an einer Herzentziindung (bakterielle Endo-

karditis) leiden.

wenn Sie wissen, dass Ihre Nierenfunktion einge-

schrénkt ist, oder Sie an Austrocknung leiden (Symp-

tome wie Durstgefiih oder das Ausscheiden von ge-
ringen Mengen dunkel gefarbtem [konzentriertem]/
schaumenden Urin).

wenn Sie éiter 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 Gehir oder um das Gehirn herum hat.

« Wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hatten oder bei
Ihnen Erkrankungen, die das Risiko fiir einen Herzanfall
erhdhen, festgestellt wurden.

= Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die mit einer
Veréinderung der Blutwerte einhergeht. In diesem Fall wird
die Anwendung dieses Arzneimittels nicht empfohlen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dabi-
gatranetexilat - 1 A Pharma ist erforderlich

kannt. Sie sollten ioses Arznaimitel icht einnehmen, wenn
Sie ind, es sei denn, Ihr Arzt teilt Ihnen mit, dass
dies unbedenklich ist. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen
Alter sind, sollten Sie vermeiden, schwanger zu werden,
wahrend Sie D -1A Pharma

Sie sollten nicht stillen, wéhrend Sie Dabigatranetexilat -
1 A Pharma einnehmen.

igkeit zum Bedienen

Dab\ga(ranelex\lal -1 A Pharma hat keine bekannte Aus-
wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3 Wie ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
einzunehmen?

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma-Kapseln kénnen bei Er-
wachsenen und Kindern ab 8 Jahren angewendet werden,
die in der Lage sind, die Kapseln im Ganzen zu schiucken.
Zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren, sobald sie in
der Lage sind, weiche Nahrung zu schiucken, gibt es ande-
re, dem Alter D

Kérpergewicht/Alter-Kombinatio- | Einzel- | Tagliche
en dosis | Gesamt-
Alterin Jahren | inmg | dosis
in kg inmg

21 bis weniger als|8 bis weniger als| 150 | 300

26 kg 16

26 bis weniger als|8 bis weniger als| 150 300

31 kg 18 Jahren

31 bis weniger als|8 bis weniger als| 185 370

41kg 18 Jahren

41 bis weniger als|8 bis weniger als| 220 440

51 kg 18 Jahren

51 bis weniger als|8 bis weniger als| 260 520

61 kg 18 Jahren

61 bis weniger als|8 bis weniger als| 300 | 600

71kg 18

71 bis weniger als|8 bis weniger als| 800 | 600

81kg 18 Jahren

81 kg oder mehr |10 bis weniger als| 300 600
18 Jahren

Einzeldosen, die Kombinationen von mehr als einer Kapsel
erfordern:

300 mg: zwei 150 mg-Kapseln oder
vier 75 mg-Kapseln
260 mg: eine 110 mg- plus eine 150 mg-Kapsel oder
eine 110 mg- plus zwei 75 mg-Kapseln
220 mg: als zwei 110 mg-Kapseln
185 mg: als eine 75 mg- plus eine 110 mg-Kapsel
150 mg: als eine 150 mg-Kapsel oder
2zwei 75 mg-Kapseln
Wie ist -1APharma ei h.
men?
Dabi¢ -1 A Pharma kann von den

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma in den fol-
genden Fillen wie empfohlen ei
Vorbeugung von nach
oder Hilftgelenksersatz

Di

Knie-

« Wenn bei Ihnen eine Operation ist:
In diesem Fall muss Dabigatranetexilat - 1 A Pharma dann
voriibergehend abgesetzt werden, weil das Blutungsrisi-
ko wahrend und kurz nach einer Operation erhght ist. Es
ist sehr wichtig, dass Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
vor und nach der Operation genau zu den von Ihrem Arzt
vorgeschriebenen Zeiten einnehmen.

 Wenn im Rahmen einer Operation ein Katheter oder eine
Injektion in Inre Wirbelsaule appliziert wird (2. B. fir eine

Dosis betragt 220 mg einmal pro Tag (ein-
genommen als 2 Kapseln zu 110 mg).

Wenn Ihre Nierenfunktion um mehr als die Halfte herab-
gesetzt ist oder wenn Sie 75 Jahre alt oder alter sind, be-
trégt die empfohlene Dosis 150 mg einmal pro Tag (einge-
nommen als 2 Kapseln zu 75 mg).

Wenn Sie ein Amiodaron, Chlmdln oder Verapamil emha\r

Epidural- oder oder zur
rung):

- Es ist 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 lhren Arzt, wenn nach der Nar-
kose Taubheit oder Schwche in den Beinen auftritt
oder wenn Sie Probleme mit dem Darm oder der Blase

tendes
sis 150 mg einmal pro Tag (elngenummen als2 Kapseln 2u
75 mg).

Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel ein-
nehmen und Ihre Nierenfunktion um mehr als die Halfte
herabgesetzt ist, sollten Sie aufgrund eines erhohten Blu-
lungsns\kos mit einer verringerten Tagesdosis von 75 mg
- 1 A Pharma behandelt werden.

haben, da eine sofortige ist.

* Wenn Sie wahrend der Behandlung stiirzen oder sich ver-
letzen, besonders wenn Sie sich den Kopf stoBen, bege-
ben Sie sich bitte sofort in medizinische Behandlung. Sie
miissen gegebenenfalls von einem Arzt untersucht wer-
den, da ein erhohtes be-
steht.

« Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer als Antiphos-
pholipid-Syndrom bezeichneten Erkrankung (einer St6-

Nach beiden Operationsarten sollte die Behandlung nicht

len, wenn eine Blutung aus der Operations-
stelle vorliegt. Falls die Behandlung erst am Tag nach der
Operation eingeleitet werden kann, sollte diese mit 2 Kap-
seln einmal téglich begonnen werden.

Nach chirurgischem Kniegelenksersatz
Sie sollten di mit D - 1APharma

rung des Immunsystems, die das Risiko von Blutg
seln erhoht) leiden, teilen Sie dies lhrem Arzt mit, der

haben.
wenn Sie orales Ketoconazol cder ltraconazol einnehmen

wird, ob die veréndert werden
muss.

« wenn Sie orales Giclogporin elnnehmen (ein Arzneimittel,
ach einer

n Dabi ilat- 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

tation verhindert).

wenn Sie Dronedaron einnehmen (ein Arzneimittel zur Be-

handlung von unregelmaBigem Herzschlag).

wenn Sie ein Kombinationspréparat mit Glecaprevir und

Pibrentasvir einnehmen (ein Arzneimittel gegen Viren zur

Behandlung von Hepatitis C).

« wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe erhaiten haben und
daher stindig

Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel haben oder beab:

innerhalb von 1-4 Stunden nach dem Ende des Eingriffs mit
einer einzelnen Kapsel beginnen. AnschlieBend soliten
2 Kapseln einmal pro Tag tiber insgesamt 10 Tage einge-
nommen werden.

Nach chirurgischem Hiftgelenksersatz

Sie sollten die Behandlung mit Dabigatranetexilat - 1 A Pharma

innerhalb von 1-4 Stunden nach dem Ende des Eingriffs mit

einer einzelnen Kapsel beginnen. AnschiieBend soliten

2 Kapseln einmal pro Tag (iber insgesamt 28 - 35 Tage ein-
werden.

gen, andere Infor-
mieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung mit
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma i

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/
anwenden:

miissen.

und
Bitte sprechen S\e mit Ihrem Arzt, bevor Sie D:

die die hemmen (z. B. Warfa-
tin, Phenprocoumon, Acenocoumarol, Heparin, Clopi-
dogrel, Prasugrel, Ticagrelor,

und einer er-
neuten Bildung von Blutgerinnseln bei Kindern
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma sollte zweimal taglich -
eine Dosis am Morgen und eine Dosis am Abend - und jeden Tag
etwa zur gleichen Zeit eingenommen werden. Das Dosie-

o solite méglichst 12 Stunden betragen.

it - 1 A Phart

sture)
. gegen Itra-

xi Sie miissen conazol), gegen Pilzinfek

Sueh wahrend dor Behandlung mit diesem Arzneimittel lhren  nen zur Ar\wendung auf der Haut

Arzt zu Rate ziehen, wenn Sie Symptome feststellen oder  « (2. B. Amio-

operiert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Stérung oder

Krankheit leiden oder gelitten haben, insbesondere wenn

diese in der folgenden Liste aufgefiinrt ist:

« Wenn Sie ein erhohtes Blutungsrisiko haben, z. B.:

wenn bei Ihnen kiirzlich Blutungen aufgetreten sind.

wenn bei Ihnen im vergangenen Monat eine Biopsie

(chirurgische Entnahme von Gewebe) durchgefiihrt

worden ist.

- wenn Sie eine schwerwiegende Vevlelzung erlitten ha-
ben (z. B. einen

Glron, Dronsdiaron, Grinidin oder Verapamll) Wenn Sie
ein Amiodaron, Chinidin oder Verapamil enthaltendes Arz-
neimittel einnehmen, kann Ihr Arzt Sie anweisen (@bhéin-
gig von der Erkrankung, fiir die Sie Dabigatranetexilat -
1 A Pharma verschrieben bekommen), ine niedrigere
Dosis D: -1APh, Sie-
he Abschnitt 3.

« Arzneimittel, die die AbstoBungsreaktion nach einer Or-
gantransplantation verhindern (z. B. Tacrolimus, Ciclo-

Di Dosis richtet sich nach dem Kérpergewicht
und Alter. Ihr Arzt wird die richtige Dosis festlegen. Im wei-
teren Verlauf der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis mogli-
cherweise anpassen

Wenden Sie alle anderen Arzneimittel weiter an, es sei denn,
Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie die Anwendung eines Arznei-
mittels beenden sollen.

Tabelle 1 zeigt die Dabigatranetexilat - 1 A Pharma-Einzel-
dosen und -Tagesgesamtdosen in Milligramm (mg). Die Do-
sen richten sich nach Kérpergewicht in Kilogramm (kg) und
Alter des Patienten in Jahren.

oder jegliche Verletzung, die chvrurglsch behandelt
werden muss).

- wenn Sie an einer Entziindung der Speiserhre oder
des Magens leiden

- wenn Sie an Riickfluss von Magensaft in die Speise-

réhre leiden (Reflux-Krankhett).

wenn Sie Arzneinmittel erhalten, die das Blutungsrisiko

erhdhen kénnten. Siehe , Einnahme von Dabigatrane-

texilat - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimit-

wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel einneh-
men, wie z. B. Diclofenac, Ibuprofen, Piroxicam.

Mahlzeiten eingenommen werden. Schiucken Sie die Kap-
seln im Ganzen mit einem Glas Wasser, um den Transport
in den Magen zu erleichtern. Sie drfen die Kapseln nicht
zerbrechen, kauen oder den Kapselinhalt ausleeren, weil
dies das Risiko fiir Blutungen erhdhen kann.

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

Anleitung firr die Flasche

* zum Offnen driicken und drehen

* Nach Entnahme einer Kapsel setzen Sie den Deckel wie-
der auf die Flasche und verschlieBen Sie die Flasche so-
fort nach der Einnahme Ihrer Dosis.

der
Stellen Sie Ihre gerinnungshemmende Behandlung nur auf
Anweisung Ihres Arztes um.

Wenn Sie eine groBere Menge von Dabigatranetexi-
lat-1APh: haben,

Bel Einnahme einer zu groBen Menge von diesem Arznei-
mittel ist das Blutungsrisiko erhdht. Verstandigen Sie Ihren
Arzt unverziiglich, wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen
haben. Es sind spezielle Behandlungsmaglichkeiten verfiig-
bar.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranetexilat -
1 A Pharma vergessen haben
Vorbeugung von nach
oder Hiiftgelenksersatz

Setzen Sie die Einnahme der restiichen Tagesdosen von
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma zu derselben Zeit am nachs-
ten Tag fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Knie-

Behandlung von
neuten Bildung von Blutgermnse\n bei Kindern
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 néchsten vorgesehenen Dosis kiir-
zer als 6 Stunden ist.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

einer er-

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatranetexilat -
1 A Pharma abbrechen

Nehmen Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma genau nach
Anweisung ein. Brechen Sie die Einnahme dieses Arznei-
mittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab,
da das Risiko fiir eine Bildung von Blutgerinnseln hoher sein
kann, wenn Sie die Behandlung zu friih abbrechen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen nach der Einnahme
von Dabigatranetexilat - 1 A Pharma eine Magenverstim-
mung aufritt

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.

sporin) — X § Tabelle 1: Dosierungstabelle fiir Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
. ein mit und Pibrentas- P
vir (ein gegen Viren zur von He-
patitis C) ) Korpergewicht/Alter-Kombinatio- | Einzel- | Tagliche
- en ki P rzneimit- nen dosis | Gesamt-
el (2. B. Acetylsalicylsaure, Ibuprofen, Diclof enac) ] Kérpergewicht | Alterin Jahren | inmg | dosis
. (ein gegen De et inmg
pressionen) 9
. iva (hier: selektive 11 bis weniger als|8 bis weniger als| 75 150
me-Hemmer oder selektive Serotonin- 13kg 9
Wiederaufnahme-Hemmer) 13 bis weniger als|8 bis weniger als| 110 220
« Rifampicin oder Clarithromycin (zwei Antibiotika) 16 kg 11 Jahren
« antivirale Arzneimittel gegen AIDS (z. B. Ritonavir)
« einige Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie ;f E‘s weniger als f;’"flx"e"'ge' als| 110 220
(z. B. Carbamazepin, Phenytoin) 9 ahren

D - 1 A Pharma beeinflusst die Blutgerin-
nung; die meisten Nebenwirkungen &uBern sich daher in
Form von Blutergiissen oder Blutungen. GroBere oder starke
Blutungen kinnen auftreten und stellen die schwerwiegends-
ten Nebenwirkungen dar. Unabhangig vom Blutungsort ko
nen diese zu bis hin zu

Zustanden oder sogar zum Tode fiihren. Manchmal sind diese
Blutungen nicht offensichtiich erkennbar.

Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von alleine
stoppt, oder wenn Sie Anzeichen fiir eine besonders starke
Blutung (auBergewdhnliches Schwachegefihl, Midigkeit,
Blasse, Schwindel, Kopfschmerzen oder eine unerklériiche

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sie
ren Arzt. \hrArzl wird dann moghcherwense entscheiden, Sle

gische Reaktion, di
oder Schwmde\ verursacht

zu verordnen

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

der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens, aufgefiinrt.

nach

von

Knie- oder Hilftgelenksersatz

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

« Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff)
im Blut

« von der Norm abweichende Leberfunktionswerte

Gelegemlich (kann bis zu 1 von 100 Eehzndel(sn betreffen):
* Es kann z

. gende allergische Reaktion mit Anschwellen
des Gesichts oder des Rachens
Atemprobleme oder keuchende Atmung

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

« Blutungen

* Es kann zu Blutungen in ein Gelenk oder nach einer Ver-  Dieses istin den des
letzung, nach einer Operation, aus der einer (EWR) und im
Injektion oder aus der unter den fol-
kommen.

Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden kommen.
Magen- oder Darmgeschwir (einschlieBlich eines Ge-
schwiirs der Speiserdhre)

* von der Norm abweichende Leberfunktionswerte

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 kénnen auch direkt dem

Blutungen aus dem Penis/der Vagma oder dem Harntrakt
(einschlieBlich Blut im Urin mit Rosa- bis

Hamorrhoiden, aus dem Enddarm, unter der Haut, in ein
Gelenk, aus oder nach einer Verletzung oder nach einer
Operation kommen.

Bildung eines Blutergusses oder blauer Flecken nach ei-
ner Operation

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

allergische Reaktion

Erbrechen

haufiger weicher oder wéssriger Stuhlgang

Ubelkeit

Wundsekretion (Austreten von Fliissigkeit aus einer Ope-
rationswunde)

erhohte Leberenzym-Werte

Gelbfarbung der Haut oder des Auges aufgrund einer Le-
berschadigung oder Bluterkrankung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
* Blutungen
Blutungen kénnen im Gehirn, aus einer O

fir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

Wie ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sle diirfen dieses. Arzneummel nach dem auf dem Umkarton,

bzw verw is- angegebenen verfaldatum ncht menr ver-
Das

aus der Einstichstelle einer Injektion oder aus der Eintritts-
stelle eines Venenkatheters auftreten.
. derEi Ve-
nenkatheters
Bluthusten oder blutiger Auswurf
Abnahme der Anzah! der Blutplattchen im Blut
Abnahme der Anzahl roter Blutkbrperchen im Blut nach
einer Operation
. llergische Reaktion, die
oder Schwindel verursacht
schwerwiegende allergische Reaktion mit Anschwellen
des Gesichts oder des Rachens
Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden
Pusteln aufgrund einer allergischen Reaktion
plétzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der
Haut

Juckreiz
Magen- oder Darmgeschwilr (einschlieBlich eines Ge-
schwiirs der Speiserdhre)

Entziindung der Speiserdhre und des Magens
Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre (Reflux-
Krankheit)

Bauch- oder Magenschmerzen

Magenverstimmung

Schluckbeschwerden

Wundsekretion

Wundsekretion nach einer Operation

wenden. bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

ter und Flasche:
Nicht iiber 30 °C lagern.

Flasche:
Nach dem Offnen muss das Arzneimittel innerhalb von
60 Tagen verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). 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 https: bfarm.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthilt
« Der Wirkstoff ist Dabigatranetexilat. Jede Hartkapsel ent-
héilt 75 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
- Kapselinhalt: Weinséure (Ph.Eur), Hypromellose, Tal-
kum, Hypmloss (53,4 % - 80,5 % m/m Hydruxypmpo'

Nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundlage der verfiigt

Daten nicht abschatzbar):

« Atemprobleme oder keuchende Atmung

» veminderte Anzahl oder soger volsténdiges Fetien von
weiBen (diezu on Infektio-

arat (Ph. Eur; [pflanzlich]
- Kapselhiille: Titandioxid und Hypromellose,
schwarze Druckfarbe: Schellack (gebleicht, wachsfrei),

nen beitragen)
* Haarausfall

einer

von

erneuten Bildung von Blutgerinnseln bei Kindern

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

« Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen im Blut

« Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut

. mit rhabenen, juckenden
Pusteln aufgrund einer allergischen Reaktion

« pldtzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der

Haut

Bildung eines Blutergusses

Nasenbluten

Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre (Reflux-

Krankheit)

Erbrechen

Ubelkeit

haufiger weicher oder wéssriger Stuhlgang

Magenverstimmung

Haarausfall

erhdhte Leberenzym-Werte

, Eisen(lllll}-oxid.

Wie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung
Hartkapsel

Kapsel der GroBe *2" mit weiBem, undurchsichtigem Kap-
seloberteil mit dem Aufdruck “MD* und weiBem, undurch-
sichtigem Kapselunterteil mit dem schwarzen Aufdruck
*75", die eine Mischung aus weiBen bis blassgelben Pellets
und blassgelbem Granulat enthélt.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma ist erhaltlich in
lu/ PE-Alu/Pl
30, 60, 100, 180 und 200 Hartkapseln.

mit 10,

OPA/Alu/Trockenmittel PE-Alu/PE-Blisterpackungen mit 10x 1,

20 x 1,30 x 1, 50 x 1, 60 x 1, 100 x 1, 180 x 1 und
200 x 1 in i i
ckungen

Mehrfachpackungen mit 3 Packungen mit je 60 x 1 Hart-
kapsel (180 Hartkapseln) in perforierten OPA/Alu/Trocken-
| PE-Alu/PE-Eil

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 betreffen):
« verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (die zur Be-
kampfung von Infektionen beitragen)

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

mittel

Mehrfachpackungen mit 2 Packungen mit je 50 x 1 Hart-
kapsel (100 Hartkapseln) in perforierten OPA/Alu/Trocken-
mittel PE-Alu/PE-Einzeldosisblisterpackungen.

mit tem

Abnahme der Menge an (roter
im Blut

Abnahme des Anteils von Blutzellen

Juckreiz

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Bauch- oder Magenschmerzen

Entziindung der Speiserdhre und des Magens
allergische Reaktion

Schiuckbeschwerden

Gelbférbung der Haut oder des Auges aufgrund einer Le-
berschadigung oder Bluterkrankung

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

hl mit gen mit
60 Hartkapseln (1 Flasche), 120 Hartkapseln (2 Flaschen mit
je 60 Hartkapseln) und 180 Hartkapseln (3 Flaschen mit je
60 Hartkapseln).

Das Trockenmittel darf nicht verschluckt werden

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma G
\ndusmes(mﬁe IB

« volistandiges Fehlen von weiBen
Bekampfung von Infektionen beitragen)

(die zur

Te\elon (08024) 908-3030

genden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Dab\ga(rane!exﬂa( Sandoz 75 mg -
kapseln

Dab\galran etexilate Sandoz 75 mg

harde capsules

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma 75 mg

Hartkapseln

Belgien

Deutschland

Dénemark Dabigatran etexilate Sandoz

Spanien Dabigatran etexilato Sandoz 75 mg
cépsulas duras EFG

Finnland Dabigatran etexilate Sandoz 75 mg
kovat kapselit

Frankreich DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ

75 mg, gélule

Ungam
Island

Italien
Niederlande

Norwegen
Polen
Portugal
Schweden

Vereinigtes Konigreich
(Nordirland)

Dabigatran etexilate Sandoz 75 mg
kemény kapszula

Dabigatran etexilate Sandoz 75 mg
hérd hylki

Dabigatran etexilato Sandoz
Dabigatran etexilaat Sandoz 75 mg,
harde capsules

Dabigatran etexilate Sandoz
Dabigatran Sandoz

Dabigatrano etexilato Sandoz
Dabigatran etexilate Sandoz 75 mg
hérda kapslar

Dabigatran etexilate Sandoz 75mg
Hard Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbei-

tet im Juni 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

b031877-02

50108868



