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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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5. Wie ist Pradaxa aufzubewahren?
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1. Was ist Pradaxa und wofiir wird es angewendet?

Was Pradaxa ist

Pradaxa ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Dabigatranetexilat enthalt. Es
wirkt tiber die Blockade einer kdrpereigenen Substanz, die an der Bildung von
Blutgerinnseln beteiligt ist.

Wofiir Pradaxa angewendet wird

Pradaxa ist ein Arzneimittel, das bei Patienten mit Herzrhythmusstérungen
(Vorhofflimmern) und zuséatzlichen Risikofaktoren das Risiko verringert, durch
die Bildung von Blutgerinnseln eine Verstopfung von Blutgefdfien im Gehirn
oder im Korper zu erleiden. Pradaxa ist ein blutverdiinnendes Arzneimittel,
welches das Risiko einer Bildung von Blutgerinnseln verringert.

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

Pradaxa darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Dabigatranetexilat, Dabigatran
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist.

- wenn Sie gegenwartig bluten.

- wenn Sie an einer Erkrankung eines Korperorgans leiden, die das Risiko
einer schweren Blutung erhoht.

- wenn bei Ihnen eine erhohte Blutungsneigung besteht. Diese kann
angeboren sein, aus ungeklarter Ursache auftreten oder durch andere
Arzneimittel verursacht werden.

- wenn Sie eine schwer eingeschrankte Leberfunktion oder eine moglicher-
weise lebensbedrohliche Lebererkrankung haben.

- wenn Sie Ketoconazol oder Itraconazol einnehmen (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen).

- wenn Sie Ciclosporin oder Tacrolimus einnehmen (Arzneimittel, die die
Abstofiungsreaktion nach einer Organtransplantation verhindern).

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Sie vor der Ausbildung von
Blutgerinnseln schiitzt (z. B. Warfarin, Rivaroxaban, Apixaban oder Heparin)
auBBer bei einem Wechsel der blutgerinnungshemmenden Behandlung oder
wenn bei Ihnen ein vendser oder arterieller Zugang vorliegt, durch den
Heparin geleitet wird, um die Durchgangigkeit zu erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pradaxa einnehmen. Sie miissen
gegebenenfalls auch wahrend der Behandlung mit Pradaxa Ihren Arzt zu Rate
ziehen, wenn Sie Symptome feststellen oder operiert werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie an einer Storung oder Krankheit leiden oder gelitten haben,
insbesondere wenn diese in der folgenden Liste aufgefiihrt ist:

- Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die mit einer Verdnderung der
Blutwerte einhergeht, wird die Anwendung von Pradaxa nicht empfohlen.

- Wenn Sie ein erhdhtes Blutungsrisiko haben, wie mdglicherweise in den

folgenden Situationen:

e wenn bei lhnen kiirzlich Blutungen aufgetreten sind.

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

® wenn Sie eine schwere Verletzung erlitten haben (z.B. einen
Knochenbruch, eine Kopfverletzung oder jegliche Verletzung, die
chirurgisch behandelt werden muss).

® wenn Sie an einer Entziindung der Speiserohre oder des Magens leiden.

® wenn Sie an Riickfluss von Magensaft in die Speiseréhre leiden
(Reflux-Krankheit).

® wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blutungsrisiko erhohen konnten.

® wenn Sie entziindungshemmende Arzneimittel einnehmen.

® wenn Sie an einer Herzentzlindung (bakterielle Endokarditis) leiden.

® wenn Sie wissen, dass Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, oder Sie an
Austrocknung leiden (Symptome wie Durstgefiihl oder das Ausscheiden
von geringen Mengen dunkel gefarbtem [konzentriertem] Urin).

® wenn Sie dlter als 75 Jahre sind.

® wenn Sie nicht mehr als 50 kg wiegen.

- Wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hatten oder bei Ihnen ein Risiko
fiir einen Herzanfall besteht.

- Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist. Pradaxa muss dann voriiber-
gehend abgesetzt werden, weil das Blutungsrisiko wahrend und kurz nach
einer Operation erhoht ist. Wenn moglich, sollte Pradaxa mindestens
24 Stunden vor einer Operation abgesetzt werden. Wenn bei Ihnen ein
erhdhtes Blutungsrisiko besteht, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Pradaxa
moglicherweise noch friiher absetzen.

- Wenn Sie sich einer nicht geplanten Operation unterziehen miissen. Wenn
moglich, sollten zwischen der letzten Einnahme von Pradaxa und der
Operation mindestens 12 Stunden liegen. Wenn die Operation nicht auf-
geschoben werden kann, besteht moglicherweise ein erhdhtes Blutungs-
risiko. Thr Arzt wird das Blutungsrisiko gegen die Dringlichkeit der Operation
abwagen.

- Wenn bei lhnen ein Schlauch (Katheter), in den Riicken eingefiihrt wird:
Es besteht die Moglichkeit, dass ein Schlauch in Ihren Riicken eingefiihrt
wird, z. B. fiir eine Narkose oder zur Schmerzlinderung wahrend oder nach
der Operation. Falls Ihnen Pradaxa gegeben wird, nachdem der Katheter
entfernt wurde, wird Ihr Arzt Sie regelmafig untersuchen.

- Wenn Sie wahrend der Behandlung stiirzen oder sich verletzen, besonders
wenn Sie sich den Kopf stof3en, begeben Sie sich bitte sofort in medizinische
Behandlung. Sie miissen gegebenenfalls von einem Arzt untersucht werden,
da mdglicherweise ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht.

Kinder und Jugendliche
Pradaxa soll bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden.

Einnahme von Pradaxa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, z.B.:

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

- entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel
(z.B. Acetylsalicylsdure)

- Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen)

- Antidepressiva (hier: selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder
selektive Serotonin-Norepinephrin-Wiederaufnahme-Hemmer)

- Rifampicin oder Clarithromycin (Antibiotika)

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (z. B. Amiodaron, Dronedaron,
Chinidin oder Verapamil)

Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
mit einer reduzierten Tagesdosis von 220 mg Pradaxa (eingenommen als

1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag) behandelt werden, da bei Ihnen sonst
ein héheres Blutungsrisiko besteht. Pradaxa und Verapamil enthaltende
Arzneimittel sollten zum gleichen Zeitpunkt eingenommen werden.

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol,
Fluconazol), ausgenommen Arzneimittel gegen Pilzinfektionen zur
Anwendung auf der Haut

- Arzneimittel, die die AbstoBungsreaktion nach einer Organtransplantation
verhindern (z. B. Tacrolimus, Ciclosporin)

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

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Die Wirkungen von Pradaxa auf die Schwangerschaft und das
ungeborene Kind sind nicht bekannt. Sie sollten Pradaxa nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, 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, wéahrend Sie
Pradaxa einnehmen.

Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie Pradaxa einnehmen.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Wirkung von Pradaxa auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen ist nicht bekannt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann
Sie wieder ein Fahrzeug fiihren diirfen.

Pradaxa enthdlt Gelborange S

Pradaxa Hartkapseln enthalten den Farbstoff Gelborange S, der aller-
gische Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Pradaxa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis von Pradaxa ist 300 mg (eingenommen als
1 Kapsel zu 150 mg zweimal pro Tag).

Wenn Sie 80 Jahre oder dlter sind, ist die empfohlene Tagesdosis von
Pradaxa 220 mg (eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro
Tag).

Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel einnehmen, sollten
Sie mit einer reduzierten Tagesdosis von 220 mg Pradaxa (einge-
nommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag) behandelt werden,
da bei Ihnen sonst ein héheres Blutungsrisiko besteht.

Wenn bei Ihnen ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht, wird Ihr Arzt Thnen
moglicherweise eine Tagesdosis von 220 mg Pradaxa verschreiben (ein-
genommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag).

Pradaxa kann unabhdngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit etwas Wasser. Sie diirfen die
Kapseln nicht zerbrechen oder kauen und den Kapselinhalt nicht aus-
leeren, weil dies das Risiko fiir Blutungen erhdhen kann.

Wenn Sie Pradaxa Kapseln aus der Blisterpackung entnehmen,
beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen

® Entnehmen Sie die Kapseln, indem Sie die riickseitige Folie von der
Blisterpackung abziehen.

® Driicken Sie die Kapseln nicht durch die Folie der Blisterpackung.

e Ziehen Sie die Folie der Blisterpackung erst dann ab, wenn Sie eine
Kapsel bendtigen.

Wenn Sie Pradaxa Kapseln aus der Flasche entnehmen,
beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen

e Zum Offnen driicken und drehen.

Umstellung der gerinnungshemmenden Behandlung

- Umstellung von einer Behandlung mit Pradaxa auf eine durch
Injektion gegebene gerinnungshemmende Behandlung:
Beginnen Sie eine Behandlung mit injizierbaren gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (z. B. Heparin) erst nach Ablauf von
12 Stunden nach der letzten Einnahme von Pradaxa.

- Umstellung von einer durch Injektion gegebenen gerinnungs-
hemmenden Behandlung auf eine Behandlung mit Pradaxa:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Pradaxa 0-2 Stunden bevor
Ihre nachste Injektion fallig ware.

- Umstellung von Pradaxa auf blutverdiinnende Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Phenprocoumon):
Ihr Arzt muss Ihr Blut untersuchen und wird bestimmen, wann Sie
eine Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten beginnen kdnnen.

- Umstellung von blutverdiinnenden Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. Phenprocoumon) auf Pradaxa:
Beenden Sie die Einnahme des Vitamin-K-Antagonisten. Ihr Arzt
muss Ihr Blut untersuchen und wird bestimmen, wann Sie mit der
Pradaxa-Behandlung beginnen kénnen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Pradaxa eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine grofRere Menge von Pradaxa eingenommen haben als
empfohlen, konnen Sie ein erhdhtes Blutungsrisiko haben. Ihr Arzt
kann zur Abschadtzung des Blutungsrisikos einen Bluttest durchfiihren.

Verstdndigen Sie Ihren Arzt so rasch wie mdglich, wenn Sie mehr als die
vorgeschriebene Dosis von Pradaxa eingenommen haben. Wenn es zu
einer Blutung kommt, kann eine chirurgische Behandlung oder die
Gabe von Bluttransfusionen erforderlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Pradaxa vergessen haben

Eine vergessene Dosis kann bis 6 Stunden vor der nachsten vorgesehenen Dosis
eingenommen werden. Eine vergessene Dosis sollte ausgelassen werden,
wenn die verbleibende Zeit bis zur ndchsten vorgesehenen Dosis kiirzer als

6 Stunden ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pradaxa abbrechen

Nehmen Sie Pradaxa genau nach Anweisung ein. Brechen Sie die Einnahme
von Pradaxa nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn die
Einnahme von Pradaxa abgebrochen wird, kann sich bei Patienten mit Herz-
rhythmusstorungen das Risiko fiir eine Verstopfung von Blutgefdfien im Gehirn
oder im Korper erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Da dieses Arzneimittel die Blutgerinnung beeinflusst, dufiern sich die meisten
Nebenwirkungen in Form von Blutergiissen oder Blutungen.

Obwohl in klinischen Studien selten berichtet, kdnnen gréf3ere oder starke
Blutungen auftreten. Unabhangig vom Blutungsort konnen diese zu Beein-
trachtigungen bis hin zu lebensbedrohlichen Zustdnden oder sogar zum Tode
fiihren. Manchmal sind diese Blutungen nicht offensichtlich erkennbar.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt: lang anhaltende oder besonders starke Blutung,
auBlergewohnliches Schwachegefiihl, Miidigkeit, Bldsse, Schwindel, Kopf-
schmerzen oder eine unerklarliche Schwellung.

Ihr Arzt wird dann méglicherweise entscheiden, Sie eingehender zu iber-
wachen oder Ihnen andere Arzneimittel zu verordnen.

Nachfolgend sind die mdglichen Nebenwirkungen, entsprechend der Wahr-
scheinlichkeit ihres Auftretens, aufgefiihrt:

Die folgenden Nebenwirkungen sind bei Pradaxa bekannt:

Haufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 100 Anwendern auf):
- Nasenbluten

- Magen- oder Darmblutung

- Bauchschmerzen oder Magenschmerzen

- Blutung aus Penis/Vagina oder Harnwegen

- haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang

- Magenverstimmung

- Ubelkeit

- von der Norm abweichende Leberfunktionswerte

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 1.000 Anwendern auf):

- Blutungen
Es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden, in den Enddarm, unter der Haut
oderim Gehirn kommen.

- Blutung an der Stelle eines chirurgischen Schnitts

- Bildung eines Blutergusses

- blutiger Husten oder blutgefarbter Auswurf

- Blutim Urin, das diesen rosa oder rot farbt

- Abnahme der Anzahl der Blutpldttchen im Blut

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

- allergische Reaktion

- plétzliche Verdanderung der Farbe und des Aussehens der Haut

- Juckreiz

- Geschwiirim Magen-Darm-Trakt

- Entziindung der Speiserdhre und des Magens

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

- Erbrechen

- Schluckbeschwerden

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 10.000 Anwendern auf):

- Blutung in ein Gelenk

- Blutung aus der Einstichstelle einer Injektion

- Blutung aus der Eintrittsstelle eines Venenkatheters

- Abnahme des Anteils roter Blutkérperchen im Blut

- erhohte Leberenzym-Werte

- Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht)

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

Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 10.000 Anwendern
auf):
- Schwierigkeiten beim Atmen oder keuchende Atmung

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Ihr Arzt wird dann mdglicherweise entscheiden, Ihnen
andere Arzneimittel zu verschreiben.

In einer klinischen Studie gab es mehr Herzanfille bei einer Behandlung mit
Pradaxa als bei einer Behandlung mit Warfarin. Die Gesamtzahl an Herzanfallen
war niedrig.

5. Wie ist Pradaxa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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



Blisterpackung: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach dem ersten Offnen das Arzneimittel innerhalb von

4 Monaten verbrauchen. Die Flasche fest verschlossen halten.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Flasche:

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Pradaxa enthalt

- Der Wirkstoff ist Dabigatran, das in Form von 150 mg Dabigatranetexilat
angewendet wird, als Mesilat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Weinsdure, arabisches Gummi, Hypromellose,
Dimeticon 350, Talkum und Hyprolose.

- Die Kapselhiille enthélt Carrageenan, Kaliumchlorid, Titandioxid,
Indigocarmin (E 132), Gelborange S (E 110), Hypromellose und gereinigtes
Wasser.

- Die schwarze Druckfarbe enthalt Schellack, Butan-1-ol, 2-Propanol,
Ethanol vergallt (mit Aceton, Methanol und Acetylacetat), Eisen(IL1III)-oxid
(E 172), gereinigtes Wasser und Propylenglycol.

Wie Pradaxa aussieht und Inhalt der Packung
Pradaxa ist eine Hartkapsel.

Pradaxa 150 mg Hartkapseln haben eine undurchsichtige, hellblaue Kappe und
einen undurchsichtigen, cremefarbenen Korpus. Auf der Kappe ist das
Firmensymbol von Boehringer Ingelheim, auf dem Korpus der Kapsel ,,R150
aufgedruckt.

Pradaxa 150 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 10 x 1, 30 x 1 oder
60 x 1 Hartkapsel, in Mehrfachpackungen mit 3 Packungen zu je

60 x 1 Hartkapsel (180 Hartkapseln) oder in Mehrfachpackungen mit

2 Packungen zu je 50 x 1 Hartkapsel (100 Hartkapseln) in perforierten
Aluminium-Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen erhaltlich.

Pradaxa 150 mg Hartkapseln sind auf3erdem in Polypropylen (Kunststoff)-
Flaschen mit 60 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Juni 2012.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.




