BPC2-K507080
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pradaxa 150 mg Hartkapseln

Dabigatranetexilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti-
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ge Informationen.

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

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Rahmen

e

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Pradaxa aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pradaxa und wofiir wird es angewendet?
Pradaxa ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Dabigatranete-
xilat enthalt. Es wirkt Uber die Blockade einer kdrpereigenen
Substanz, die an der Bildung von Blutgerinnseln beteiligt ist.

Pradaxa ist ein Arzneimittel, das bei erwachsenen Patienten
mit Herzrhythmusstorungen (Vorhofflimmern) und zusétzli-
chen Risikofaktoren das Risiko verringert, durch die Bildung
von Blutgerinnseln eine Verstopfung von BlutgefdBen im Ge-
hirn oder im Kérper zu erleiden. Pradaxa ist ein blutverdin-
nendes Arzneimittel, welches das Risiko einer Bildung von
Blutgerinnseln verringert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pradaxa be-
achten?

Pradaxa darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Dabigatranetexilat oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

-wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist.

-wenn Sie gegenwartig bluten.

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

-wenn bei Ihnen eine erhéhte Blutungsneigung besteht. Die-
se kann angeboren sein, aus ungekldrter Ursache auftreten
oder durch andere Arzneimittel verursacht werden.

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

-wenn Sie Ketoconazol oder ltraconazol einnehmen (Arznei-
mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen).

-wenn Sie Ciclosporin oder Tacrolimus einnehmen (Arzneimit-
tel, die die AbstoBungsreaktion nach einer Organtransplanta-
tion verhindern).

-wenn Sie Dronedaron einnehmen. Dronedaron ist ein Arz-
neimittel, das Ihren unregelmassigen Herzschlag verhindern
soll.

-wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, dass Sie vor der Ausbil-
dung von Blutgerinnseln schitzt (z. B. Warfarin, Rivaroxaban,
Apixaban oder Heparin) auBer bei einem Wechsel der blutge-
rinnungshemmenden Behandlung oder wenn bei lhnen ein
vendser oder arterieller Zugang vorliegt, durch den Heparin
geleitet wird, um die Durchgadngigkeit zu erhalten.

-wenn Sie eine kiinstliche Herzklappe erhalten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pradaxa einneh-
men. Sie missen gegebenentfalls auch wéhrend der Behand-
lung mit Pradaxa Ihren Arzt zu Rate ziehen, wenn Sie Symp-
tome 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 Lis-
te aufgeflihrt ist;

- Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, die mit
einer Veranderung der Blutwerte einhergeht, wird
die Anwendung von Pradaxa nicht empfohlen.
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-Wenn Sie ein erhohtes Blutungsrisiko haben, wie
maglicherweise in den folgenden Situationen:
e wenn bei Ihnen kirzlich Blutungen aufgetreten
sind.
e wenn bei lhnen im vergangenen Monat eine
Biopsie (chirurgische Entnahme von Gewebe)

durchgeflhrt worden ist.

* wenn Sie eine schwere Verletzung erlitten ha-
ben (z. B. einen Knochenbruch, eine Kopfverlet-
zung oder jegliche Verletzung, die chirurgisch
behandelt werden muss).

* wenn Sie an einer Entziindung der Speiserthre
oder des Magens leiden.

e wenn Sie an Rickfluss von Magensaft in die
Speiserohre leiden (Reflux-Krankheit).

e wenn Sie Arzneimittel erhalten, die das Blutungsrisiko
erhohen konnten, wie z. B. Aspirin (Acetylsalicylsdure),
Clopidogrel, Ticagrelor.

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

* wenn Sie an einer Herzentzindung (bakterielle Endokar-
ditis) leiden.

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

e wenn Sie &lter als 75 Jahre sind.

e wenn Sie nicht mehr als 50 kg wiegen.

-Wenn Sie schon einmal einen Herzanfall hatten oder bei Ih-
nen Erkrankungen, die das Risiko flr einen Herzanfall erho-
hen, festgestellt wurden.

-Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist. Pradaxa muss
dann vorlbergehend abgesetzt werden, weil das Blutungsri-
siko wahrend und kurz nach einer Operation erhéhtist. Wenn
maglich, sollte Pradaxa mindestens 24 Stunden vor einer
Operation abgesetzt werden. Wenn bei Ihnen ein erhohtes
Blutungsrisiko besteht, wird Ihr Arzt die Behandlung mit
Pradaxa moglicherweise noch friiher absetzen.

-Wenn Sie sich einer nicht geplanten Operation unterziehen

mussen. Wenn mdglich, sollten zwischen der letzten Einnah-
me von Pradaxa und der Operation mindestens 12 Stunden
liegen.
Wenn die Operation nicht aufgeschoben werden kann, be-
steht maglicherweise ein erhdhtes Blutungsrisiko. Ihr Arzt
wird das Blutungsrisiko gegen die Dringlichkeit der Opera-
tion abwégen.

-Wenn bei Ihnen ein Schlauch (Katheter), in den Riicken ein-
geflhrt wird:
Esbesteht die Moglichkeit, dass ein Schlauch in Ihren Riicken
eingeflinrtwird, z. B. fur eine Narkose oder zur Schmerzlinde-
rung wahrend oder nach der Operation. Falls Innen Pradaxa
gegeben wird, nachdem der Katheter entfernt wurde, wird Ihr
Arzt Sie regelmaBig untersuchen.

-Wenn Sie wahrend der Behandlung stiirzen oder sich ver-
letzen, besonders wenn Sie sich den Kopf stoBen, begeben
Sie sich bitte sofort in medizinische Behandlung. Sie mlissen
gegebenenfalls von einem Arzt untersucht werden, da mdgli-
cherweise ein erhohtes Blutungsrisiko besteht.

Kinder und Jugendliche

Pradaxa soll bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Einnahme von Pradaxa zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden, 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 Depressio-
nen)

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

- Rifampicin oder Clarithromycin (Antibiotika)

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Amiodar-

on, Dronedaron, Chinidin oder Verapamil)
Wenn Sie ein Verapamil enthaltendes Arzneimittel ein-
nehmen, sollten Sie mit einer reduzierten Tagesdosis von
220 mg Pradaxa (eingenommen als 1 Kapsel zu 110 mg
zweimal pro Tag) behandelt werden, da bei lhnen sonst ein
hoheres Blutungsrisiko besteht. Pradaxa und Verapamil ent-
haltende Arzneimittel sollten zum gleichen Zeitpunkt einge-
nommen werden.

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

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

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Carbamaze-
pin, Phenytain)

Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hnen mit, dass dies unbedenk-
lich ist. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten
Sie vermeiden, schwanger zu werden, wahrend Sie Pradaxa
einnehmen.

Sie sollten nicht stillen, wéhrend Sie Pradaxa einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Pradaxa hat keine bekannte Auswirkung auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Pradaxa enthalt Gelborange S (E110)

Dieses Arzneimittel enthdlt den Farbstoff Gelborange S
(E110), der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Pradaxa einzunehmen?

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

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

Wenn Sie 80 Jahre oder alter sind, ist die empfohlene Tages-
dosis 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 Ta-
gesdosis von 220 mg Pradaxa (eingenommen als
1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag) behandelt
werden, da bei Ihnen sonst ein hoheres Blutungs-
risiko bestent.

Wenn bei lhnen ein erhohtes Blutungsrisiko be-
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steht, wird Ihr Arzt lhnen moglicherweise eine Ta-
gesdosis von 220 mg Pradaxa verschreiben (einge-
nommen als 1 Kapsel zu 110 mg zweimal pro Tag).

Pradaxa kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden. Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit mit einem Glas
Wasser, um die Freisetzung im Magen zu gewahrleisten. Sie dUr-
fen die Kapseln nicht zerbrechen oder kauen und den Kapselinhalt
nicht ausleeren, weil dies das Risiko flir Blutungen erhohen kann.

Wenn Sie Pradaxa Kapseln aus der Blisterpackung ent-
nehmen, 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 Blister-
packung.

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

o 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 ndchste 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 begin-
nen kénnen.

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

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Pradaxa eingenommen
haben als empfohlen, kdnnen Sie ein erhdhtes Blutungsrisiko
haben. Ihr Arzt kann zur Abschétzung des Blutungsrisikos ei-
nen Bluttest durchfiihren.

Verstandigen Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie mehr als
die vorgeschriebene Dosis von Pradaxa eingenommen haben.
Wenn es zu einer Blutung kommt, kann eine chirurgische Be-
handlung oder die Gabe von Bluttransfusionen erforderlich
sein.

Wenn Sie die Einnahme von Pradaxa vergessen haben

Eine vergessene Dosis kann bis 6 Stunden vor der ndchsten
vorgesehenen Dosis eingenommen werden. Eine vergessene
Dosis sollte ausgelassen werden, wenn die verbleibende Zeit
bis zur n&chsten vorgesehenen Dosis kilrzer als 6 Stunden ist.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige 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 Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn
die Einnahme von Pradaxa abgebrochen wird, kann
sich bei Patienten mit Herzrhythmusstérungen das
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Risiko flr eine Verstopfung von BlutgefdBen im Ge-
hirn oder im Korper erhohen.

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

74
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4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Pradaxa beeinflusst die Blutgerinnung; die meisten Neben-
wirkungen &uBern sich daher in Form von Blutergiissen oder
Blutungen.

GroBere oder starke Blutungen konnen auftreten und stellen
die schwerwiegendsten Nebenwirkungen dar. Unabhéngig
vom Blutungsort kénnen diese zu Beeintrachtigungen bis
hin zu lebensbedrohlichen Zustdnden oder sogar zum Tode
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fuhren. Manchmal sind diese Blutungen nicht offensichtlich
erkennbar.

Wenn Sie eine Blutung bemerken, die nicht von alleine stoppt
oder wenn Sie Anzeichen flir eine besonders starke Blutung
(auBergewohnliches  Schwéchegefiihl, Mudigkeit, Blésse,
Schwindel, Kopfschmerzen oder eine unerklarliche Schwel-
lung) wahrnehmen, informieren Sie unverzglich Ihren Arzt.

Ihr Arzt wird dann mdglicherweise entscheiden, Sie eingehen-
der zu Gberwachen oder Ihnen andere Arzneimittel zu verord-
nen.
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Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie
eine schwere allergische Reaktion, die Schwierig-
keiten beim Atmen oder Schwindel verursacht,
bemerken.

Nachfolgend sind die mdglichen Nebenwirkungen,
entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres Auftre-

[

tens, aufgefuhrt,

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen):

-es kann zu Blutungen aus Nase, Magen, Darm, Penis/Vagi-
na oder Harntrakt (einschlieBlich Rosa- bis Rotférbung des
Urins) oder unter der Haut kommen

- Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen

- Bauchschmerzen oder Magenschmerzen

- Magenverstimmung

- haufiger weicher oder wassriger Stuhlgang

- Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen):

- Blutungen

-es kann zu Blutungen aus Hamorrhoiden, in den Enddarm
oder im Gehirn kommen

- Bildung eines Blutergusses

- blutiger Husten oder blutgeféarbter Auswurf

- Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen im Blut

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

- allergische Reaktion

- plétzliche Verdnderung der Farbe und des Aussehens der
Haut

- Juckreiz

- Magen- oder Darmgeschwiir (einschlieBlich eines Geschwiirs
der Speiserthre)

- Entzlindung der Speiserohre und des Magens

- Rickfluss von Magensatft in die Speiserohre (Reflux-Krank-
heit)

- Erbrechen

- Schluckbeschwerden

-von der Norm abweichende Leberwerte

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen):

-es kann zu Blutungen in ein Gelenk, nach einer Operation,
nach einer Verletzung, aus der Einstichstelle einer Injektion
oder aus der Eintrittsstelle eines Venenkatheters kommen

- schwere allergische Reaktion, die Schwierigkeiten beim At-
men oder Schwindel verursacht

- schwere allergische Reaktion, die eine Schwellung von Ge-
sicht oder Hals verursacht

- Hautausschlag mit dunkelroten, erhabenen, juckenden Pus-
teln aufgrund einer allergischen Reaktion

- Abnahme des Anteils roter Blutkdrperchen im Blut

-erhohte Leberenzym-Werte

- Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar):
- Schwierigkeiten beim Atmen oder keuchende Atmung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verflgung gestellt werden.

In einer klinischen Studie gab es mehr Herzanfélle
bei einer Behandlung mit Pradaxa als bei einer Be-
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handlung mit Warfarin. Die Gesamtzahl an Herzan-
fallen war niedrig.
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5. Wie ist Pradaxa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, der Blisterpackung oder der Flasche

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

Nach dem ersten Offnen das Arzneimittel in-
nerhalb 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 Haushalts-
abfall. 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 Pradaxa enthélt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind Weinséure, arabisches Gum-
mi, Hypromellose, Dimeticon 350, Talkum und Hyprolose.

- Die Kapselhille enthélt Carrageenan, Kaliumchlorid, Titandi-
oxid, Indigocarmin (E 132), Gelborange S (E110), Hypromel-
lose und gereinigtes Wasser.

-Die schwarze Druckfarbe enthélt Schellack, Butan-1-ol,
2-Propanol, Ethanol vergallt (mit Aceton, Methanol und Ace-
tylacetat), Eisen(ll,ll)-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 Hart-
kapsel (100 Hartkapseln) in perforierten Aluminium-Blister-
packungen zur Abgabe von Einzeldosen erhdltlich. AuBerdem
sind Pradaxa 150 mg Hartkapseln in Packungen mit 60 x 1
Hartkapsel in perforierten weiBen Aluminium-Blisterpackun-
gen zur Abgabe von Einzeldosen erhéltlich.

Pradaxa 150 mg Hartkapseln sind auBerdem in Polypropylen
(Kunststoff)-Flaschen mit 60 Hartkapseln erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

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

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StraBie 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StraB3e 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem Ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Bonrapus

BeopuHrep Murenxaim PLB MwoX u Ko. KI™ -
KnoH bbnrapna

Ten: +3592958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49(0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EANGSO
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA:+302 10 89 06 300

Espana
Boehringer Ingelheim Espafa S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.

Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kimpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA:+302 10 89 06 300 F—
Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31(0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacnd zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 72121 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2013

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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