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Dabigatran etexilat
150 mg hard capsules

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma® 150 mg Hartkapseln

Dabigatranetexilat

o ein

Tabelle 1: D

und Pibrentasvir (ein Aoenamtl gegen Viren

xilat - 1 A Pharma

Lesen Sie die gesamte Packungsbeil

Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

ge sorgfalti

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Geben Sie s nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

durch, bevor Sie mit der Einnahme

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dabigatranetexilat - 1 A Pharma /2
beachten?

3. Wie ist D - 1A Pharma eil ? VA

4. Welche Nebenwwkungen smd moglich? PHARMA

5. Wie ist 1 A Pharma ?

6. Inhalt dev Packung und Weitere Informationen

Was ist Dabigatranetexilat -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?
Dabigatranetexilat - 1 A Pharma enthalt den
Wirkstoff Dabigatranetexilat und gehor\ 2u einer
die

wenn Sie an einer Entziindung der Speise-
rdhre oder des Magens leiden.
- wenn Sie an Riickfluss von Magensaft in
die Speiserohre leiden (Reflux-Krankhei
- wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blu-
tungsrisiko erhdhen konnten. Siehe |, Ein-

Gruppe von
zien bezeichnet werden. Es wlrkl (ber die Blo-
ckade einer kdrpereigenen Substanz, die an der
Bildung von Blutgerinnseln beteiligt ist.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma wird bei Er-
wachsenen angewendet, um:
« die Bildung von Blutgerinnseln im Gehirn

2ur E_ehandlung von Hepatitis C) ioht/Alter-Kom-
. mmendo und I fonen Ein- | che
u- " in Jah- |zeldo-| Ge-
je- Alter in Jah- (zel
proien ch\oien:c) wioht i:]gkg on
 gegen Depressionen)
(hier: selektive Serot W 11 bis weniger |8 bis weniger
" dorauinanme-Hemmer odr selekive Sero- | s 15 kg 2 lals © Jahren
tonNoteinapiin Wedarsnate 13 bis wertger 8 bis weriger | 170 | 220
« Rifampicin oder CI in (zwei Antibio- [A10 k9 __als 11 Jahren
fia 16 bis weniger 8 bis weniger | 110 | 20
« antivirale AIDS (z. B. Riton- {2321 kg als 14 Jahren
i -8 21 bis weniger |8 bis weniger | 150 | 300
« einige Arzneimittel zur Behandlung von Epi- ;‘gée kg g'sb‘s"a’"e"
lepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin is weniger 8 bis weniger
psie P ytoin) als31kg |als 18 Jahren | 150 | 300
Schwangerschaft und Stillzeit 31 bis weniger [8 bis weniger | 1o-"| 570
Die Wirkungen von Dz APharma |als 41 kg jals 18 Jahren
auf die Schwangerschaft und das ungeborene [41 bis weriger & bis weniger | 20 | 220
Kind sind nicht bekannt. Sie sollten dieses Arz- |als 5Tkg _lals 18 Jahren
neimittel nicht Sie schwanger (51 bis weniger |8 bis weniger
sind, es seidenn, Ihr Arzt st Innen mit, dass dies |als &1 kg - Jals 18 Janren | 260 | 520
unbedenklich ist. Wenn Sie eine Frau'im gebér- v
faigen At s, slten Sl vermelden schan- o e o | 200 | 600
A Pharma aimnehmen 71 bis weniger|8 bis weniger | 305 | gog
" lals 81 kg lals 18 Jahren
Sie sollten nicht stillen, wéhrend Sie Dabigatra- (81 kg oder |10 bis weniger| g4, | gng
netexilat - 1 A Pharma mehr jals 18 Jahren

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

nahme von D; - 1APhama - Bedienen von Maschinen
mit anderen -1 A Pharma hat keine be-
- wenn Sie Arznei- die
mittel einnehmen, wie z. B. Diclofenac, Ibu- und d\e Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
profen, Piroxicam.
- wenn Sie an einer (bakte-  Dabi ilat - 1 A Pharma enthilt
rielle Endokarditis) leiden. Natrium

wenn Sie wissen, dass Ihre Nierenfunktion
ist, oder Sie an Austrock-

nd in anderen im
Kérper zu verhindern, wenn Sie an einer Form

nung leiden wie D

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist na-

des unregelmaBigen Herzschlags (nicht valvu-
lares Vorhofflimmern) leiden und mindestens
einen weiteren Risikofaktor aufweisen

« Blutgerinnsel in den Beinvenen und der Lunge
zu behandeln und einer ermeuten Bildung von
Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lun-
ge vorzubeugen.

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma wird bei Kin-

dern angewendet, um:

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

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

Dabigatranetexilat - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden,

« wenn Se allergisch gegen Dabigatranetexilat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-

oder das lengen
dunkel geférbtem [konzenlnenem]/scnau—
mendem 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.

* Wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hat-
ten oder bei lhnen Erkrankungen, die das Ri-
siko fiir einen Herzanfall erhdhen, festgestellt
wurden.

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

Vorsmhl bei der

von

hezu

3 Wie ist Dabigatranetexilat -
1 A Pharma ei

Einzeldosen, die Kombinationen von mehr als
einer Kapsel erfordern:

300 mg: 2wei 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

2wei 75 mg-Kapseln

VYie ist Dabigatranetexilat - 1 A Pharma

-1 A Pharma kann unabhan-

Dabi -1APh: Kapseln kén-

nen bei Erwachsenen und Kindern ab 8 Jahren
angewendet werden, die in der Lage sind, die
Kapseln im Ganzen zu schlucken. Zur Behand-
lung von Kindern unter 12 Jahren, sobald sie in
der Lage sind, weiche Nahrung zu schlucken,

gibt es andere, dem Alter angemessene Darrei-
chungsformen.

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

Nehmen Sie Dablg ranetexilat - 1 A Pharma

e Operanon erforderlich ist:
In diesem Fall muss Dabigatranetexilat -
1 APharma dann voriibergehend abgesetzt wer-
den, weil das wahrend und kurz

tigen Bestanditeile dleses sznelm\t(els smd

« wenn Ihre stark
ist.

« wenn Sie gegenwirtig bluten.

« wenn Sie an einer Erkrankung eines Kérper-
organs leiden, die das Risiko einer schwer-
wiegenden Blutung erhdht (z. B. Magenge-
schwilr, Hirmverletzung oder -blutung, kirzlich

irn- oder

nach einer Operation erhaht ist. Es ist sehr wich-
tig, dass Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
vor und nach der Operation genau zu den von
Ihrem Arzt

in der ein:
Zur Vorbeugung emer Verstopfung von Blutge-
faBen im Gehirn oder im Kérper durch Blutge-

gig von den Mahizeiten eingenommen werden.
Schiucken Sie die Kapseln im Ganzen mit einem

las Wasser, um den Transport in den Magen zu
erleichtern. Sie dilrfen die Kapseln nicht zerbre-
chen, kauen oder den Kapselinhalt ausleeren,
weil dies das Risiko fiir Blutungen erhihen 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
Deckel wieder auf die Flasche und verschlie-
Ben Sie die Flasche sofort nach der Einnahme
Ihrer Dosis.

rinnsel infolge von Herzrhythmusstérungen und )
von in den Beinve- der Be-
Lunge sowie Vorbeugung einerer- handiung
Petion Bladng van : B Stellen Sie Ihre gerinnungshemmende Behand-
venen und der Lunge lung nur auf res Arztes um
Di betragt 300 mg ein-

 Wenn im Rahmen einer Operation ein e
ter oder eine Injektion in Ihre Wirbelsaule ap-
pliziert wird (z. B. fiir eine Epidural- oder Spi-

« wenn bei lhnen eine erhohte
besteht. Diese kann angeboren sein, aus un-
geklarter Ursache auftreten oder durch ande-
re Arzneimittel verursacht werden.

« 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 blut-
gerinnungshemmenden Behandlung, wenn
bei Ihnen ein vendser oder arterieller Zugang
vorliegt, durch den Heparin geleitet wird, um
die Durchgangigkeit zu erhalten, oder wenn Ihr
Herzschlag durch eine sogenannte Katheter-

der zur

genommen als 1 Kapsel zu 150 mg zweimal
pro Tag.

Wenn Sie 80 Jahre alt oder élter sind, ist die

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Dabi-
gatranetexilat - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als Sie sollten

Be\ Einnahme einer zu groBen Menge von die-

- Es st sehr wichtig, dass Sie Dabigatran-
etexilat - 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 Schwiche in
den Beinen auftritt oder wenn Sie Probleme:
mit dem Darm oder der Blase haben, da
eine sofortige Behandlung erforderlich ist.
* Wenn Sie wahrend der Behandlung stiirzen
oder sich verletzen, besonders wenn Sie sich
den Kopf s(DBen begeben Sie slch bitte so-
fortin miissen

ablation von ird.

von einem Arzt untersucht

wenn Sie eine schwer Leber-

funktion oder eine méglicherweise lebensbe-

drohliche Lebererkrankung haben.

* wenn Sie orales Ketoconazol oder Itraconazol
i i zur von

werden, da maglicherweise ein erhahtes Blu-
tungsrisiko besteht.
* Wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer als

-

Pilzinfektionen).
* wenn Sis orales Ciclosporin aitnshmen (dn

nach einer Orgamransplamauon verhindert).
wenn Sie Dronedaron einnehmen (ein Arznei-
mittel zur Behandlung von unregelmaBigem
Herzschlag).

wenn Sie ein Kombinationspréparat mlt Gle-

Vi
krankung (einer Stérung des Immunsystems,
die das Risiko von erhoht) lei-

mg
als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag.

Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arznei-
mittel einnehmen, sollten Sie mit einer reduzier-
ten Tagesdosis von 220 mg Dabigatranetexilat -
1A Pharma eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg
zweimal pro Tag behandelt werden, da bei Ihnen
sonst ein hoheres Blutungsrisiko besteht.

Wenn bei Ihnen ein erhdhtes Blutungsrisiko

ist das erhoht.

sts(and\gen Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn

Sie zu viele Kapseln eingenommen haben. Es

sind spezielle Behandlungsméglichkeiten ver-
igbar.

‘Wenn Sie die Einnahme von Dabigatran-
etexilat - 1 A Pharma vergessen haben
Eine vergessene Dosis kann bis 6 Stunden vor
der néchsten vorgesehenen Dosis eingenom-
men werden.

besteht, wird Ihr Arzt Ihnen
eine Tagesdosis von 220 mg verschreiben ein-
genommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal
pro Tag.

Sie konnen dieses Arzneimittel weiter einneh-

men, wenn Ihr Herzschlag durch eine sogenann-

te Kardioversion oder einen Eingriff namens Ka-
i von

ine Dosis sollte wer-
den, wenn die verbleibende Zeit bis zur néchs-
ten 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 Dabigatran-
etexilat - 1 A Pharma abbrechen

den, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, der ent-
scheiden wird, ob die Behandlung veréndert
werden muss.

D.

werden soll. Nehmen Sie D: -

Nehmen Sie D -1APharma ge-

1 A Pharma nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Wenn im Rahmen elr\es Emgnﬂs der perkutane

o -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-

caprevir und n Arz-
noimitil gegen Viren 2ur Behandlung von Ho-
patitis C).

wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe erhalten
haben und daher stindig blutverdinnende
Substanzen einnehmen miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behand-

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Dabi-
gatranetexilat - 1 A Pharma einnehmen. Sie mils-
sen gegebenenfalls auch wahrend der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel Ihren Arzt zu Rate
ziehen, wenn Sie Symptome feststellen oder ope-
Tiert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer

Stoérung oder Krankheit leiden oder gelitten ha-

ben, insbesondere wenn diese in der folgenden

Liste aufgefifrt ist:

« Wenn Sie ein erhdhtes Blutungsrisiko haben,
2B

wenn bei Ihnen kiirzlich Blutungen aufge-
treten sind.

- wenn bei lhnen im vergangenen Monat eine
Biopsie (chirurgische Entnahme von Gewe-
be) durchgefiihrt worden ist.

wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung

lung mit -1 APharma ins-

nannt
wird, ein Memzmpmauk« (Stent) in ein BlutgefaB
eingesetzt wurde, um dieses offen zu halten,
kbnnen Sie mit Dabigatranetexilat - 1 A Pharma
behandelt werden, nachdem Ihr Arzt entschie-
den hat, dass sich die Blutgerinnung normal
siert_hat. Nehmen Sie Dabigatranetexilat -
1 APharma nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Behandlung von Blutgerinnseln und Vorbeu-
'gung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln

die die hemmen

bei Kindern
i -1A imal

(2. B. Warfarin, Phenprocoumon, Acenocou-
marol, Heparin, Clopidogrel, Prasugrel, Ticag-
relor,

taglich - eine Dosis am Morgen und eine Dosis
am Abend - und jeden Tag etwa zur gleichen

Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Keto-
conazol, ltraconazol), ausgenommen Arznei-
2ur

Zeit 3
tervall solite méglichst 12 Stunden betragen.

Die Dosis richtet sich nach dem

mittel gegen
auf der Haut

. gegen
(2. B. Amiodaron, Dronedaron, Chinidin oder
Verapamil). Wenn Sie ein Verapamil enthalten-
des Arzneimittel einnehmen, kann Ihr Arzt Sie
anweisen (abhangig von der Erkrankung, fir die
Sie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma verschrie-
ben bekommen), eine niedrigere Dosis Dabiga-
tranetexilat - 1 A Pharma einzunehmen. Siehe
Abschnitt 3.

. die die

erlitten haben (z. B. einen
eine Kopfverletzung oder jegliche Verletzung,
die chirurgisch behandelt werden muss).

siner Organiransplantation verhindern iy o
Tacrolimus, Ciclosporin)

Kérpergewicht und Alter. Ihr Arzt wird die richti-
ge Dosis festlegen. Im weiteren Vertauf der Be-
handlung wird Ihr Arzt die Dosis mdglicherweise
anpassen.

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

Tabelle 1 zeigt die Dabigatranetexilat - 1 A Pharma-
Einzeldosen und -Tagesgesamtdosen in Milli-
gramm (mg). Die Dosen richten sich nach Kérper-
gewicht in Kilogramm (kg) und Alter des Patienten
in Jahren.

nau nach g ein. Brechen Sie die Ein-
nahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige
Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, da das Risiko
fiir eine Bildung von Blutgerinnseln hdher sein
kann, wenn Sie die Behandlung zu friih abbre-
chen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen
nach der Einnahme von Dabigatranetexilat -
1 A Pharma eine Magenverstimmung auftrit.

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

Welche Nebenwwkungen sind

mégl
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

-1 APharma die

die meisten au-

Bern sich daher in Form von Blutergiissen oder

Blutungen. GroBere oder starke Blutungen kon-

nen auftreten und stellen die schwerwiegends-

ten Nebenwirkungen dar. Unabhéngig vom Blu-

tungsort kénnen diese zu Beeintréchtigungen

bis hin zu lebensbedrohlichen Zusténden oder

sogar zum Tode fiihren. Manchmal sind diese
Blutungen nicht offensichtlich erkennbar.

Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von
sllino stoppt,odr warn Sia Anzelchn i ine
b

rke Blutung
Schwachegemh\ Miidigkeit, Blasse, Schwindel,
Fortsotzung auf der Rilcksel




oder eine Schwel-

Anzahl der | im Blut

ng)
Ihren Arzt. Ihr Am wird dann mog\lcherwe\se

Reaktion, die
Atemprobleme oder Schwindel verursacht

oder Ihnen andere Arzneimittel zu verovdnen

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn
Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion,

Reaktion mit An-
schwellen des Ges\cms oder des Rachens

" juckenden Pusion aufgvund einer allergischen
Reaktion

oder Schwindel 3

Blister und Flasche:
Nicht tber 30 °C lagern.

Flasche:
Nach dem Offnen muss das Arzneimittel inner-
halb von 60 Tagen verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

bemerken.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf ge der
Nachfolgend sind mégliche Daten nicht )
der itihres Auf- o oder Atmung
tretens, aufgefiihrt. « Abnahme der Menge an (roter

Vorbeugung einer Verstopfung von Blutgefi-
Ben im Gehirn oder im Kérper durch Blutge-

das ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
p: bfarm i

Blutfarbstoff) im Blut
« Abnahme des Anteils von Blutzellen
« verminderte Anzahl oder sogar vollstandiges

Das Trockenmittel darf nicht verschluckt wer-
den

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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Inhalt der g und weitere

vinnsl infolge von Herzrhythmusstorungen  Fehlen von weiben (die zur o
Haufig (kann bis zu 1 von 10 be- a beitragen) Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
treffen): * Gelbférbung der Haut oder des Auges auf-  Was Dabigatranetexilat - 1 APharmaent-  staaten des Europaischen Wirtschafts-
« Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darm-  grund einer Leberschadigung oder Bluter- it raumes (EWR) und im Vereinigten Konig-
blutungen, Blutungen aus dem Penis/der Va-  krankung « Der Wirkstoff ist D: sede reien im Verelnis
gina oder dem Harntrakt (einschlieBlich Blut  Haarausfall Hartiapsel enthalt 150 mg D: ( )
im Urin mit Rosa- bis Rotfarbung) oder unter als Mosilat), :
der Haut kommen. Im Kinischen Studienprogramm gab es mehr » e so,.s(.g)sn Bestandteile sind: Osterreich g::f:z"‘agg‘;’;'ﬁf
« Abnahme der Anzah roter im tDabigatra- - Wei - -
Blut netexilat Py emer Benandlung mit Wariarn b g T Hartkapseln
« Bauch- oder ar niedrig. ES lose, Talkum, Hyprolose (63,4 % - 80,6 % m/m  geigien Dabigatran etexilate
 Magenverstimmung wurde kein Unglemngswucm bei der Haufigkeit Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanz- ﬁa"""z 1|5 0 mg har-
« héufiger weicher oder wéissriger Stuhigang  der Herzanfélle zwischen Patienten, die mit Da- ioh] 5 e capsules
+ Ubelkeit bigatran im Vergleich zu Placebo behandelt dille: Titandioxid und
: ' X Sharma 130 mg
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel- worden, beobachtet - schwarze Druckfarbe: Schellack (geblelcht, Hartkapseln
ten betreffen): Behandlung von Blutgerinnseln und Vorbeu- o optienatykal, Kallumhydro-  Danemark Dabigatran etexilate
- xid, Eisen(ll, I)-oxid.
« Blutungen gung einer erneuten Bildung von Blutgerinn- s gagf‘“‘ texilat
+ Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden, aus ~seln bei Kin Wie Dabigatranetexilat - 1 A Pharma aus- >P="°" Dabigatran etexiato
dem Enddarm oder im Gehirn kommen Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be- o 5 3% AR PKE 0 andoz 150 mg cép-
« Bildung eines Blutergusses treffen): e taane Inhalt der Packung ) sulas duras EFG
* Bluthusten oder blutiger Aus: « Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen im artkapsel Finnland gabéga'ffgoe'exlffe .
+ Abnahme der Anzahl derEIuthanchen imBlut  Blut p Grose o andoz 150 mg kova
« Abnahme der Menge an roter der Anzah er implut  @pselder GroBe '0° mit weiBem, undurchsich- kapselit
Blutfarbstoff) im Blut . tigem teil mit dem Aufdruck "MD" Frankreich DABIGATRAN ETEXI-
! d weiBem, undurchsichtigem Kapselunterteil LATE SANDOZ
« allergische Reaktion uckenden Pusten aul rund einer allergischen U g ps C
* plotiche Vertinderung der Farbe und des Foakton ¢ 9 mit dem schwarzen Aufdruck "150", die eine 150 mg, gélule
Aussehons der Hau « plosliche Vernderung der Farbe und des  Mischung aus weiien bis blassgelben Pellets Ungarn Dabigatran etexilate
« Juckreiz Aussehens der Haut und blassgelbem Granulat enthalt Sandoz 150 mg ke-
. - oder D . i mény kapszula
pris s Wil 2 Bildung eines Dabigatranetexilat - 1 A Pharma ist erhéiltiich in_(sland Dabigatran etexilate
s > 2 ; 5 OPA/Alu/Trockenmittel PE-Alu/PE-Blisterpa- Sandoz 150 mg hord
« Entzdndung der Speiserdhre und des Magens » Riickfluss von Magensaft in die Speiserohre ;
« Riickfluss von Magensaft in die Speiserhre  (Reflux-Krankheit) ckungen mit 10, 30, 60, 100, 180 und 200 Hart- hylki .
(Reflux-Krankheit) « Erbrechen kapseln. Italien Dabigatran etexilato
« Erbrechen « Ubelkeit Sandoz )
+ Schiuckbeschwerden * haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang OPA/Alu/Trockenmittel PE-Alu/PE-Blisterpa- Niederlande Dabigatran etexilaat
* von der Norm . ckungenmit 10x1,20x1,30x1,50x 1,60 x 1, Sandoz 150 mg, har-
« Haaraustall 100x 1, 180 1 und 200 x 1 Hartkapseln in per- de capsules
« erhdhto Leberenzym-Werte forierten Einzeldosisblisterpackungen. Norwegen Dabigatran etexilate
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten ; . Sandoz
betreffen): Gelegentiich (ann bis zu 1 von 100 Behandel-  Mehrfachpackungen mit 3 Packungen mit je Polen Dabigatran Sandoz
« Es kann zu Blutungen in ein Gelenk, nach ei- ten betreffen): 60 x 1 Hartkapsel (180 Hartkapseln) in perforier- Portugal Dabigatrano etexilato
ner Operation, nach einer Verletzung, aus der Anzahl weiBer o ten OPA/AlU/Trockenmittel PE-Alu/PE-Einzeldo- Sandoz )
Einstichstelle einer Injektion oder aus der Ein-  (die zur beitra- Schweden Dabigatran etexilate
trittsstelle eines Venenkatheters kommen. Sandoz 150 mg har-
« schwerwiegende allergische Reaktion, die s Es kann zuMagen- oder D Blu- mit 2 ngen mit je da kapslar
Atemprobleme oder Schwindel verursacht tungen im Gehirn, aus dem Enddarm, dem 50X 1 psel (100 in perforier- . .
ten OPA/Alu/ lu/PE-Ei I Dabigatran etexilate

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

ok mit
juckenden Pusteln aufgrund einer allergischen
Reaktion

« Abnahme des Anteils von Blutzellen

+ erhohte Leberenzym-Werte

* Gelbférbung der Haut oder des Auges auf-
grund einer Leberschidigung oder Bluter-
krankung

Nicht bekannt

Penis/der Vagina oder dem Harntrakt (ein-
schlieBlich Blut im Urin mit Rosa- bis Rotfér-
bung) oder unter der Haut kommen.

sisblisterpackungen.

« Abnahme der Menge an
Blutfarbstoff) im Blut

+ Abnahme des Anteils von Blutzsllen

* Jucl

~ Biuthisten oder blutiger Auswurt

« Bauch- oder Magenschmerzen

« Entzindung der Speisershre und des Magens

« allergische Reaktion

(roter

auf ge der
Daten nicht

« Atemprobleme oder keuchende Atmung

« verminderte Anzahl oder sogar vollsténdiges
Fehlen von weiBen Blutkdrperchen (die zur
Bekampfung von Infektionen beitragen)

* Haarausfall

In einer klinischen Studie gab es mehr Herzan-
falle bei einer Behandlung mit Dabigatranetexi-
lat als bei einer Behandlung mit Warfarin. Die
Gesamtzahl an Herzanféllen war niedrig.

Behandlung von Blutgerinnseln in den Bein-
venen und der Lunge sowie

der Haut oder des Auges auf-
grund einer Leberschédigung oder Bluter-
krankung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

« volisténdiges Fehlen von weiBen Blutkdrper-
chen (die zur Bekdmpfung von Infektionen
beitragen)

« schwerwiegende allergische Reaktion, die
Atemprobleme oder Schwindel verursacht
« schwerwiegende allergische Reaktion mit An-
 sohwelen des Gesichts oder des Rachens

ner erneuten Bildung von Blutgerinnseln in

den Beinvenen und/oder der Lunge

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):

« Es kann zu Nasenbluten, Magen- oder Darm-
blutungen, Blutungen aus dem Enddarm, dem
Penis/der Vagina oder dem Harntrakt (ein-
schiieBlich Blut im Urin mit Rosa- bis Rotfar-
bung) oder unter der Haut kommen.

 Magenverstimmung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen):

* Blutungen

* Blutungen in ein Gelenk oder nach einer Ver-
letzung

« Blutungen aus

oder Atmung

. E\utungen

« 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.

* Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden
kommen.

« Magen- oder Darmgeschwir (einschlieBlich
eines Geschwiirs der Speiserdhre)

« von der Norm abweichende Leberfunktions-
werte

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

sind.
Sie kénnen auch direkt dem

3

* Abnahme der Anzahl roter
Blut

« Bildung eines Blutergusses

« Bluthusten oder blutiger Auswurf

« allergische Reaktion

* plotzliche Veranderung der Farbe und des
Aussehens der Hau

* Juckreiz

* Magen- oder Darmgeschwilr (einschiieBlich
eines Geschwilrs der Speiserhre)

« Entzindung der Speiserdhre und des Magens

* Riickfluss von Magensaft in die Speiserohre
(Reflux-Krankheit)

« Ubelkeit

« Erbrechen

« Bauch- oder Magenschmerzen

« haufiger weicher oder wéissriger Stuhigang

* von der Norm abweichende Leberfunktions-

werte
« erhhte Leberenzym-Werte

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

« Blutungen aus einer Operationswunde, der
Einstichstelle einer Injektion oder der Eintritts-
stelle eines Venenkatheters, Blutungen im Ge-
him

fiir und

dukte
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 Informa-
tionen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Dabigatranetexilat -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton, der Blisterpackung oder Fla-
sche nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Schraubverschluss aus Polypropylen mit Tro-
ckenmittel. Packungen mit 60 Hartkapseln
(1 Flasche), 120 Hartkapseln (2 Flaschen mit je
60 Hartkapseln) und 180 Hartkapseln (3 Fla-

Sandoz 150mg Hard
Capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

schen mit je 60

im Juni 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50108870





