Dabigatran Etexilate EG 150 mg Hartkapseln
Dabigatranetexilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Dabigatran Etexilate EG und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dabigatran Etexilate EG beachten?
. Wie ist Dabigatran Etexilate EG einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie ist Dabigatran Etexilate EG aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO WN -

1. Was ist Dabigatran Etexilate EG und wofiir wird es angewendet?

Dabigatran Etexilate EG enthalt den Wirkstoff Dabigatranetexilat und gehért zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Antikoagulanzien bezeichnet werden. Es wirkt, indem es eine
korpereigene Substanz blockiert, die an der Bildung von Blutgerinnseln beteiligt ist.

Dabigatran Etexilate EG wird bei Erwachsenen angewendet:

e zur Verhinderung von Blutgerinnseln im Gehirn (Schlaganfall) und anderen Blutgefal3en im
Korper, wenn Sie eine Form von Herzrhythmusstorung haben, die als nichtvalvulares
Vorhofflimmern bezeichnet wird, und mindestens einen weiteren Risikofaktor

e zur Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen lhrer Beine und Lunge, und um die
erneute Bildung von Blutgerinnseln in den Venen lhrer Beine und Lunge zu verhindern

Dabigatran Etexilate EG wird bei Kindern angewendet:
e um Blutgerinnsel zu behandeln und die erneute Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dabigatran Etexilate EG beachten?

Dabigatran Etexilate EG darf nicht eingenommen werden,

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

« wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist

¢ wenn Sie gegenwartig bluten

e wenn Sie an einer Erkrankung eines Korperorgans leiden, die das Risiko einer
schwerwiegenden Blutung erhdht (z. B. Magengeschwir, Hirnverletzung oder -blutung,
kirzlich durchgefiihrte Hirn- oder Augenoperation)

¢ wenn bei Ihnen eine erhdhte Blutungsneigung besteht. Diese kann angeboren sein, eine
unbekannte Ursache haben oder durch andere Arzneimittel verursacht werden.

* wenn Sie ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln einnehmen (z. B. Warfarin,
Rivaroxaban, Apixaban oder Heparin), aufer bei einem Wechsel der



blutgerinnungshemmenden Behandlung, wenn Sie einen vendsen oder arteriellen Zugang
haben und Uber diesen Zugang Heparin erhalten, um ihn offen zu halten, oder wahrend lhr
Herzschlag durch eine sogenannte Katheterablation bei Vorhofflimmern normalisiert wird

* wenn Sie eine schwer eingeschrankte Leberfunktion oder eine Lebererkrankung haben, die
tédlich sein kdnnte

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

* wenn Sie orales Ciclosporin einnehmen (ein Arzneimittel, das die AbstoRungsreaktion nach
einer Transplantation verhindert)

e wenn Sie Dronedaron einnehmen (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

* wenn Sie ein Kombinationspraparat mit Glecaprevir und Pibrentasvir einnehmen (ein
Arzneimittel gegen Viren zur Behandlung von Hepatitis C)

¢ wenn Sie eine kinstliche Herzklappe erhalten haben und daher standig blutverdiinnende
Substanzen einnehmen missen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Dabigatran Etexilate EG einnehmen.
Gegebenenfalls miissen Sie auch wahrend der Behandlung mit Dabigatran Etexilate EG lhren
Arzt zu Rat ziehen, wenn Sie Symptome feststellen oder operiert werden muissen.

Informieren Sie lhren Arzt Uber gegenwartige oder vergangene Beschwerden oder
Krankheiten, insbesondere wenn diese in der folgenden Liste aufgefiihrt sind:
* wenn bei Ihnen ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht, z. B.:
o wenn bei Ihnen kurzlich Blutungen aufgetreten sind
o wenn bei lhnen im vergangenen Monat eine chirurgische Entnahme von Gewebe
(Biopsie) durchgefiihrt worden ist
o wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung erlitten haben (z. B. einen Knochenbruch,
eine Kopfverletzung oder jegliche Verletzung, die einen chirurgischen Eingriff erfordert)
o wenn Sie an einer Entziindung der Speiserdhre oder des Magens leiden
o wenn Sie an Rickfluss von Magensaft in die Speiserdhre leiden
o wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blutungsrisiko erhéhen kdénnten (siehe
~Anwendung von Dabigatran Etexilate EG zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
o wenn Sie entzindungshemmende Arzneimittel einnehmen, wie z.B. Diclofenac,
Ibuprofen, Piroxicam
o wenn Sie an einer Herzinfektion (bakterielle Endokarditis) leiden
o wenn Sie wissen, dass lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, oder Sie an Dehydratation
(Austrocknung) leiden (Symptome sind u. a. Durstgefuhl und das Ausscheiden nur
geringer Mengen von dunkel gefarbtem (konzentriertem)/schaumendem Urin)
o wenn Sie alter als 75 Jahre sind
o wenn Sie ein erwachsener Patient sind und 50 kg oder weniger wiegen
o nur bei Anwendung bei Kindern: wenn das Kind eine Infektion im oder um das Gehirn
hat
¢ wenn Sie bereits einen Herzinfarkt hatten oder bei Ihnen Faktoren festgestellt wurden, die
das Risiko fur einen Herzinfarkt erhéhen
« wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die mit einer Veranderung der Blutwerte
einhergeht. In diesem Fall wird die Anwendung dieses Arzneimittels nicht empfohlen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dabigatran Etexilate EG ist erforderlich,

¢ wenn Sie sich einer Operation unterziehen mussen:
In diesem Fall muss Dabigatran Etexilate EG voriibergehend abgesetzt werden, weil das
Blutungsrisiko wahrend und kurz nach einer Operation erhéht ist. Es ist sehr wichtig,
Dabigatran Etexilate EG vor und nach der Operation genau zu den Zeiten einzunehmen,
die lhnen von Ihrem Arzt genannt worden sind.

¢ wenn im Rahmen einer Operation ein Katheter oder eine Injektion in Ihre Wirbelsdule
appliziert wird (z. B. fUrr eine Epidural- oder Spinalanasthesie oder zur Schmerzlinderung):



o Es ist sehr wichtig, Dabigatran Etexilate EG vor und nach der Operation genau zu den
Zeiten einzunehmen, die lhnen von lhrem Arzt genannt worden sind.

o Informieren Sie lhren Arzt sofort darlber, wenn nach Abklingen der Anasthesie
Taubheits- oder Schwachegefiihl in den Beinen oder Darm- oder Blasenprobleme bei
Ihnen auftreten, weil dann eine unverziigliche Behandlung notwendig ist.

¢ wenn Sie wahrend der Behandlung stlirzen oder sich verletzen, besonders wenn Sie sich
den Kopf stoRen. Nehmen Sie bitte sofort medizinische Hilfe in Anspruch. Sie missen
gegebenenfalls von einem Arzt untersucht werden, da moglicherweise ein erhohtes

Blutungsrisiko besteht.

¢ wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Erkrankung leiden, die als Antiphospholipid-

Syndrom bezeichnet wird (eine Stérung des Immunsystems, die das Risiko von

Blutgerinnseln erhoht). Teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob die

Behandlung verandert werden muss.

Anwendung von Dabigatran Etexilate EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Dabigatran Etexilate EG einnehmen,
insbesondere wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

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

* Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol), aul3er sie werden nur
auf der Haut aufgetragen

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodaron, Dronedaron,
Chinidin oder Verapamil)

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Verapamil enthalten, kann lhr Arzt Sie anweisen,
eine niedrigere Dosis Dabigatran Etexilate EG einzunehmen, abhangig von den
Beschwerden, fiir die es lhnen verschrieben wurde. Siehe Abschnitt 3.

* Arzneimittel, die die AbstoRungsreaktion nach einer Transplantation verhindern (z. B.
Tacrolimus, Ciclosporin)

¢ ein Kombinationspraparat mit Glecaprevir und Pibrentasvir (ein Arzneimittel gegen Viren
zur Behandlung von Hepatitis C)

e entzindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel (z. B. Acetylsalicylsaure,
Ibuprofen, Diclofenac)

» Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen)

¢ Antidepressiva, die als selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer bezeichnet werden

¢ Rifampicin oder Clarithromycin (zwei Antibiotika)

» antivirale Arzneimittel gegen AIDS (z. B. Ritonavir)

« einige Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin)

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von Dabigatran Etexilate EG auf eine Schwangerschaft und das
ungeborene Kind sind nicht bekannt. Sie sollten Dabigatran Etexilate EG nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind, es sei denn, |hr Arzt teilt Ihnen mit, dass dies unbedenklich ist.
Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vermeiden, schwanger zu werden,
wahrend Sie Dabigatran Etexilate EG einnehmen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Dabigatran Etexilate EG nicht stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dabigatran Etexilate EG hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.



3. Wie ist Dabigatran Etexilate EG einzunehmen?

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

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

Nehmen Sie Dabigatran Etexilate EG wie fiir die folgenden Félle empfohlen ein:

Vorbeugung einer Verstopfung von BlutgefalRen im Gehirn oder im Koérper durch Blutgerinnsel
infolge von Herzrhythmusstérungen und Behandlung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und
der Lunge sowie Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Beinvenen

und der Lunge

Die empfohlene Tagesdosis betragt 300 mg (einzunehmen als eine 150-mg-Kapsel zweimal
taglich).

Wenn Sie 80 Jahre oder alter sind, betragt die empfohlene Tagesdosis Dabigatran Etexilate
EG 220 mg (einzunehmen als eine 110-mg-Kapsel zweimal taglich).

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Verapamil enthalten, sollten Sie aufgrund eines
erhdhten Blutungsrisikos mit einer reduzierten Tagesdosis von 220 mg Dabigatran Etexilate
EG (einzunehmen als eine 110-mg-Kapsel zweimal taglich) behandelt werden.

Wenn bei Ihnen moglicherweise ein erhohtes Blutungsrisiko besteht, kann lhr Arzt Ihnen
eine Tagesdosis von 220 mg Dabigatran Etexilate EG verschreiben (einzunehmen als eine
110-mg-Kapsel zweimal taglich).

Sie konnen dieses Arzneimittel weiter einnehmen, wenn |hr Herzschlag durch Verfahren
normalisiert werden soll, die als Kardioversion oder Katheterablation bei Vorhofflimmern
bezeichnet werden. Nehmen Sie Dabigatran Etexilate EG nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.

Wenn im Rahmen eines Eingriffs, der als perkutane Koronarintervention mit Stent-Implantation
bezeichnet wird, ein Medizinprodukt (Stent) in ein Blutgefall eingesetzt wurde, um dieses offen
zu halten, kénnen Sie mit Dabigatran Etexilate EG behandelt werden, nachdem lhr Arzt
entschieden hat, dass sich die Blutgerinnung normalisiert hat. Nehmen Sie Dabigatran
Etexilate EG nach Absprache mit lhrem Arzt ein.

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

Dabigatran Etexilate EG sollte zweimal taglich eingenommen werden, eine Dosis am
Morgen und eine Dosis am Abend, und zwar jeden Tag etwa zur gleichen Zeit. Der Abstand
zwischen den Dosen sollte mdglichst 12 Stunden betragen.

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

Tabelle 1 zeigt die Einzeldosis und die tagliche Gesamtdosis von Dabigatran Etexilate EG in
Milligramm (mg). Die Dosierung richtet sich nach Kérpergewicht in Kilogramm (kg) und Alter
der Patienten in Jahren.



Tabelle 1: Dosierungstabelle fur Dabigatran Etexilate EG

Kombination von Alter/Gewicht . L Tagesgesamtdosis
Gewicht in kg Alter in Jahren Einzeldosis in mg in mg
11 bis unter 13 kg 8 bis unter 9 Jahren 75 150
13 bis unter 16 kg 8 bis unter 11 Jahren 110 220
16 bis unter 21 kg 8 bis unter 14 Jahren 110 220
21 bis unter 26 kg 8 bis unter 16 Jahren 150 300
26 bis unter 31 kg 8 bis unter 18 Jahren 150 300
31 bis unter 41 kg 8 bis unter 18 Jahren 185 370
41 bis unter 51 kg 8 bis unter 18 Jahren 220 440
51 bis unter 61 kg 8 bis unter 18 Jahren 260 520
61 bis unter 71 kg 8 bis unter 18 Jahren 300 600
71 bis unter 81 kg 8 bis unter 18 Jahren 300 600
81 kg und dariber 10 bis unter 18 Jahren 300 600

Einzeldosen, die eine Kombination von mehreren Kapseln erfordern:
300 mg: zwei 150-mg-Kapseln oder
vier 75-mg-Kapseln
260 mg:  eine 110-mg-Kapsel und eine 150-mg-Kapsel oder
eine 110-mg-Kapsel und zwei 75-mg-Kapseln
220 mg: zwei 110-mg-Kapseln
185 mg: eine 75-mg-Kapsel und eine 110-mg-Kapsel
150 mg:  eine 150-mg-Kapsel oder
zwei 75-mg-Kapseln

Wie ist Dabigatran Etexilate EG einzunehmen?

Dabigatran Etexilate EG kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Schlucken Sie
die Kapseln im Ganzen mit einem Glas Wasser, damit sie sicher in den Magen gelangen. Sie
durfen die Kapseln nicht zerbrechen, kauen oder den Kapselinhalt herausnehmen, weil dies
das Blutungsrisiko erhéhen kann.

Anleitung zum Offnen des Blisters

Das folgende Piktogramm veranschaulicht, wie die Kapseln von Dabigatran Etexilate EG aus
der Blisterpackung zu entnehmen sind

Reilken Sie einen einzelnen Blister von der Blisterkarte entlang der

Perforationslinie ab.

Zi

ehen Sie die Schutzfolie ab und entfernen Sie die Kapsel.

¢ Dricken Sie die Kapseln nicht durch die Blisterfolie.
e Ziehen Sie die Blisterfolie erst ab, wenn Sie eine Kapsel bendtigen.

Gebrauchsanweisung fiir die Flasche
« Zum Offnen driicken und drehen.



¢ Nach dem Entfernen der Kapsel setzen Sie den Verschluss wieder auf die Flasche und
verschlielen Sie diese sofort nach der Einnahme wieder fest.

Umstellung der Behandlung mit Antikoagulantien
Andern Sie Ihre gerinnungshemmende Behandlung nicht ohne ausdriickliche Anweisung lhres
Arztes.

Wenn Sie eine groBere Menge von Dabigatran Etexilate EG eingenommen haben, als
Sie sollten

Die Einnahme einer zu groRen Menge von Dabigatran Etexilate EG erhéht das Blutungsrisiko.
Wenn Sie eine gropere Menge von Dabigatran Etexilate EG eingenommen haben,
kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Es gibt spezielle Behandlungsmoglichkeiten dafr.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatran Etexilate EG vergessen haben

Eine vergessene Dosis kann noch bis zu 6 Stunden vor der ndchsten vorgesehenen Dosis
eingenommen werden.

Eine vergessene Dosis sollte ausgelassen werden, wenn die verbleibende Zeit bis zur
nachsten vorgesehenen Dosis kiirzer als 6 Stunden ist. Verdoppeln Sie nicht die Dosis, wenn
die vorherige Einnahme vergessen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Dabigatran Etexilate EG abbrechen

Nehmen Sie Dabigatran Etexilate EG genau nach Anweisung ein. Brechen Sie die Einnahme
von Dabigatran Etexilate EG nicht ohne vorherige Ricksprache mit Inrem Arzt ab, da bei
vorzeitigem Abbrechen der Behandlung das Risiko hdher sein kénnte, ein Blutgerinnsel zu
entwickeln.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme von Dabigatran Etexilate EG
Verdauungsbeschwerden haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Dabigatran Etexilate EG beeinflusst die Blutgerinnung, die meisten Nebenwirkungen aufiern
sich daher in Form von Bluterglssen oder Blutungen.

Es konnen schwere oder starke Blutungen auftreten, sie stellen die schwerwiegendsten
Nebenwirkungen dar und koénnen unabhangig von der Stelle ihres Auftretens zu
Behinderungen, zu lebensbedrohenden Zustanden oder sogar zum Tod fuhren. Manchmal ist
eine solche Blutung nicht offensichtlich.

Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von alleine stoppt, oder wenn Sie Anzeichen einer
Ubermafigen Blutung wahrnehmen (aul3ergewdhnliches Schwachegefiuhl, Midigkeit, Blasse,
Schwindel, Kopfschmerzen oder eine unerklarliche Schwellung), informieren Sie unverztiglich
Ihren Arzt. |hr Arzt wird dann mdéglicherweise entscheiden, Sie enger zu tUberwachen, oder
Ihnen andere Arzneimittel verordnen.

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

Im Folgenden sind mogliche Nebenwirkungen aufgefihrt, sortiert nach der Wahrscheinlichkeit
ihres Auftretens.



Vorbeugung einer Verstopfung von Blutgefallen im Gehirn oder im Korper durch Blutgerinnsel

infolge von Herzrhythmusstérungen

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

Nasenbluten, Magen- oder Darmblutungen, Blutungen aus dem Penis/der Vagina oder dem
Harntrakt (einschlielich Blut im Urin mit Rosa- bis Rotfarbung) oder unter der Haut kénnen
auftreten

Abnahme der Anzahl der roten Blutzellen im Blut

Bauch- oder Magenschmerzen

Verdauungsbeschwerden

Haufiger weicher oder flussiger Stuhlgang

Ubelkeit

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

Blutungen

Blutungen aus Hamorrhoiden, aus dem Enddarm oder im Gehirn kénnen auftreten
Bluterglsse

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut

Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut

Allergische Reaktion

Plotzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der Haut

Juckreiz

Magen- oder Darmgeschwdur (einschlie8lich eines Geschwdurs der Speiserdhre)
Entziindung der Speiserdhre und des Magens

Ruckfluss von Magensaft in die Speiseréhre

Erbrechen

Schluckbeschwerden

Abweichungen bei der Labordiagnostik der Leberfunktion

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

Blutungen kénnen in einem Gelenk, aus einem chirurgischen Einschnitt, aus einer
Verletzung, aus der Einstichstelle einer Injektion oder aus der Eintrittsstelle eines
Venenkatheters auftreten

Schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel verursacht

Schwere allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts oder des Rachens
verursacht

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

Abnahme der Konzentration der Blutzellen

Erhéhte Leberenzymwerte

Gelbfarbung der Haut oder des Weillen im Auge aufgrund einer Leberschadigung oder
Blutkrankheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

Atembeschwerden oder Keuchatmung

Verminderte Anzahl oder sogar vollstdndiger Mangel an weillen Blutzellen (die zur
Bekampfung von Infektionen beitragen)

Haarausfall

In einer klinischen Studie lag die Herzinfarktrate bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat
zahlenmafig héher als mit Warfarin. Insgesamt war die Haufigkeit niedrig.

Behandlung von Blutgerinnseln in den Venen lhrer Beine und Lunge, und Vorbeugung einer

erneuten Bildung von Blutgerinnseln in den Beinvenen und der Lunge

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



Nasenbluten, Magen- oder Darmblutungen, Blutungen aus dem Enddarm, dem Penis/der
Vagina oder dem Harntrakt (einschlieBlich Blut im Urin mit Rosa- bis Rotfarbung), oder
unter der Haut kénnen auftreten

Verdauungsbeschwerden

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

Blutungen

Blutungen in einem Gelenk oder aus einer Verletzung
Blutungen aus Hamorrhoiden

Abnahme der Anzahl der roten Blutzellen

Bluterglsse

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Allergische Reaktion

Plétzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der Haut
Juckreiz

Magen- oder Darmgeschwir (einschlief3lich eines Geschwiirs der Speiseroéhre)
Entziindung der Speiserdhre und des Magens

Ruckfluss von Magensaft in die Speiserdhre

Ubelkeit

Erbrechen

Bauch- oder Magenschmerzen

Haufiger weicher oder flissiger Stuhlgang

Abweichungen bei der Labordiagnostik der Leberfunktion
Erhéhte Leberenzymwerte

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

Blutungen kdénnen aus einem chirurgischen Einschnitt, aus der Einstichstelle einer Injektion
oder aus der Eintrittsstelle eines Venenkatheters oder vom Gehirn auftreten

Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut

Schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel verursacht

Schwere allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts oder des Rachens
verursacht

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

Schluckbeschwerden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

Atembeschwerden oder Keuchatmung

Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut

Abnahme der Anteils der Blutzellen

Verminderte Anzahl oder sogar vollstandiger Mangel an weillen Blutzellen (die zur
Bekampfung von Infektionen beitragen)

Gelbfarbung der Haut oder des Weilten im Auge aufgrund einer Leberschadigung oder
Blutkrankheit

Haarausfall

Im Studienprogramm war die Herzinfarktrate bei einer Behandlung mit Dabigatranetexilat
hoéher als mit Warfarin. Insgesamt war die Haufigkeit niedrig. Es wurde kein Missverhaltnis der
Herzinfarktrate zwischen Patienten beobachtet, die mit Dabigatran behandelt wurden, im
Vergleich mit solchen, die ein Placebo erhielten.

Behandlung von Blutgerinnseln und Vorbeugung einer erneuten Bildung von Blutgerinnseln

bei Kindern

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

Abnahme der Anzahl der roten Blutzellen
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen im Blut



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

Plétzliche Veranderung der Farbe und des Aussehens der Haut
Auftreten von Blutergissen

Nasenbluten

Ruckfluss von Magensaft in die Speiseréhre

Erbrechen

Ubelkeit

Haufiger weicher oder fllssiger Stuhlgang
Verdauungsbeschwerden

Haarausfall

Erhohte Leberenzymwerte

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

« Verminderte Anzahl weifder Blutzellen (die zur Bekdmpfung von Infektionen beitragen)

¢ Magen- oder Darmblutungen, Blutungen vom Gehirn, aus dem Enddarm, dem Penis/der
Vagina oder dem Harntrakt (einschlieR3lich Blut im Urin mit Rosa- bis Rotfarbung) oder unter
der Haut kénnen auftreten

Abnahme der Menge an Hamoglobin (roter Blutfarbstoff) im Blut

Abnahme der Konzentration von Blutzellen im Blut

Juckreiz

Bluthusten oder blutiger Auswurf

Bauch- oder Magenschmerzen

Entziindung der Speiserdhre und des Magens

Allergische Reaktion

Schluckbeschwerden

Gelbfarbung der Haut oder des Weilten im Auge aufgrund einer Leberschadigung oder
Blutkrankheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

* Fehlen von weil3en Blutkdrperchen (die zur Bekdmpfung von Infektionen beitragen)

* Schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel verursacht

e Schwere allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts oder des Rachens
verursacht

¢ Atembeschwerden oder Keuchatmung

¢ Blutungen

¢ Blutungen kdnnen in einem Gelenk oder aus einer Verletzung, aus einem chirurgischen
Einschnitt, aus der Einstichstelle einer Injektion oder aus der Eintrittsstelle eines
Venenkatheters auftreten

¢ Blutungen aus Hamorrhoiden kénnen auftreten

* Magen- oder Darmgeschwdr (einschlie3lich eines Geschwirs der Speiserohre)

« Abweichungen bei der Labordiagnostik der Leberfunktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber

Belgien: Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be -
Abteilung Vigilanz — Website: www.notifieruneffetindesirable.be oder e-mail: adr@fagg-
afmps.be.

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehoérde in
Luxemburg - Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

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



http://www.afmps.be

5. Wie ist Dabigatran Etexilate EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder der
Flasche nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung: Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schuitzen.

Flasche: Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt

vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach dem Offnen muss das Arzneimittel innerhalb von 4 Monaten aufgebraucht werden. Die
Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Dabigatran Etexilate EG enthalt
Der Wirkstoff ist Dabigatran. Jede Hartkapsel enthalt 172,95 mg Dabigatranetexilat (als
Mesilat), entsprechend 150 mg Dabigatranetexilat.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind Weinsaure, Akazie, Hypromellose 2910, Dimeticon
350, Talkum und Hydroxypropylcellulose.
¢ Die Kapselhille enthalt Carrageen, Kaliumchlorid, Titandioxid (E-171), Hypromellose
2910 und FD&C Blau 2/Indigo-Karmin (E-132).

Wie Dabigatran Etexilate EG aussieht und Inhalt der Packung
Dabigatran Etexilate EG 150 mg sind Hartkapseln aus weilem bis blassgelbem Granulat,
geflllt mit blauer Kappe und weiltem bis weillem Korper, Grofle 0.

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

Dieses Arzneimittel ist in Packungen mit 10 x 1, 30 x 1 oder 60 x 1 Hartkapseln in nicht
perforierten Aluminium-/OPA-ALU-PVC-Blistern erhaltlich.

Eine Multipackung mit 3 Packungen zu 60 x 1 Hartkapseln (180 Hartkapseln) oder eine
Multipackung mit 2 Packungen zu 50 x 1 Hartkapseln (100 Hartkapseln) in perforierten
Aluminium-/OPA-ALU-PVC-Einheitsblistern.

Eine Multipackung mit 3 Packungen zu 60 x 1 Hartkapseln (180 Hartkapseln) oder eine
Multipackung mit 2 Packungen zu 50 x 1 Hartkapseln (100 Hartkapseln) in nicht perforierten
Aluminium-/OPA-ALU-PVC-Blistern.

Dieses Arzneimittel ist auch in Flaschen aus hochdichtem Polyethylen (Kunststoff) mit
kindersicherem Schraubverschluss und integriertem Trockenmittel erhaltlich, die mit einer
Fasermembran verschlossen sind und 60 Hartkapseln enthalten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer



EG (Eurogenerics) NV — Heizel Esplanade b22 — B-1020 Brussel

Hersteller

Galenicum Health, S.L.U. - Sant Gabriel, 50 — 08950, Esplugues de Llobregat (Barcelona) —
Spanien

SAG Manufacturing S.L.U - Crta. N-I, Km 36 - 28750 San Agustin de Guadalix, Madrid —
Spanien

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Yilbel, Deutschland

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterreich

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Dabigatranetexilat Aluid 150 mg Hartkapseln

BE Dabigatran Etexilate EG 150 mg harde capsules

EE Dabigatran etexilate STADA

IE Dabigatran etexilate Clonmel 150 mg hard capsules
LT Dabigatran etexilate STADA 150 mg kietos kapsulés
LU Dabigatran etexilate EG 150 mg gélules

LV Dabigatran etexilate STADA 150 mg cietas kapsulas
MT  Dabigatran etexilate Clonmel 150 mg hard capsules

Zulassungsnummer(n):

Blister: BE662509

Flasche: BE665997

Abgabeform: verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.
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