Praday
Dabigatranetexilat

IHRE ERFAHRUNG.
IHRE WIRKUNG.
IHRE SICHERHEIT.

Mit Antidot fUr Ihre aktiveren
VHF-Patienten.




FAZIT' 2

Mit Idarucizumab steht ein spezifisches Antidot zur sofortigen, effektiven Aufhebung
der Dabigatran-induzierten Antikoagulation in Notfallsituationen zur VerfGgung.

Es ist in vielen L&dndern der Welt zugelassen und seit Uber 4 Jahren das ein-
zige fldchendeckend verfugbare Antidot fur ein NOAK in Deutschland far mit
Dabigatran antikoagulierten Patienten mit lebensbedrohlichen oder nicht
beherrschbaren Blutungen und bei Notfalloperationen/dringenden Eingriffen.

Es steht als Fertigldésung zur sofortigen i.v.-Applikation zur Verflgung.

Idarucizumab zeigte seine Wirksamkeit in Patienten- und Probandenstudien
und bislang wurden keine Sicherheitsbedenken oder prothrombotischen
Effekte identfifiziert.

PRAXBIND® - fild¢chendeckend

verfUgbares Antidot fUr Pradaxa®
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Pradaxa® 75 mg/110 mg/150 mg Hartkapseln, Wirkstoff: Dabigatranetexilat. Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung: Jede Hartkapsel
enthélt 75 mg/110 mg/150 mg Dabigatranetexilat (als Mesilat); Sonstige Bestandteile (75 mg): Weinsaure, Arabisches Gummi, Dimeticon 350,
Talkum, Hyprolose, Carrageenan, Kaliumchlorid, Titandioxid, Hypromellose, Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid. 110 mg/
150 mg zusétzlich Indigocarmin (E 132). Anwendungsgebiete: Primarpravention von vendsen thromboembolischen Ereignissen bei erwachsenen
Patienten nach elektivem chirurgischen Hiift- oder Kniegelenksersatz. Pravention von Schlaganfall und systemischer Embolie bei erwachsenen
Patienten mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern mit einem oder mehreren Risikofaktoren, wie z.B. vorausgegangener Schlaganfall oder transi-
torische ischdmische Attacke (TIA); Alter = 75 Jahre; Herzinsuffizienz (NYHA Klasse = II); Diabetes mellitus; arterielle Hypertonie. Behandlung
tiefer Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prévention von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile; schwere Beeintrachtigung der Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance <30 ml/min); akute, klinisch relevante Blutung; Lasionen oder klinische Situationen, die als hohes Risiko einer schweren Blutung
gewertet werden; spontane oder pharmakologisch bedingte Einschrankung der Himostase; Beeintrachtigung der Leberfunktion oder Leber-
erkrankung, die Auswirkungen auf das Uberleben erwarten lsst; gleichzeitige Behandlung mit systemisch verabreichtem Ketoconazol,
Ciclosporin, Itraconazol, Dronedaron, die Fixkombination aus Glecaprevir und Pibrentasvir und anderen Antikoagulantien. Patienten mit
kiinstlichen Herzklappen, die eine gerinnungshemmende Therapie bendtigen. Nebenwirkungen: Andmie, Hdmoglobin vermindert, Nasen-
bluten, gastrointestinale Blutung, urogenitale Blutung, Bauchschmerzen, Diarrhoe, Dyspepsie, Ubelkeit, Thrombozytopenie, Himatokrit
vermindert, Arzneimittel—Uberempﬁndlichkeit, Hautausschlag, Pruritus, Anaphylaktische Reaktion, Angioddem, allergische Reaktion, intra-
kranielle Blutungen, Hdmatom, Hamoptyse, Wundblutung, Blutung, rektale Blutung, hamorrhoidale Blutung, gastrointestinale Ulzera,
Gastroosophagitis, gastroosophageale Refluxkrankheit, Erbrechen, Dysphagie, abnorme Leberfunktion/abnormer Leberfunktionstest,
Leberenzyme erhdht, Transaminasen erhht, Hyperbilirubindmie, Hautblutung, Hédmarthrose, Hamaturie, blutige Absonderung, traumatische
Blutung, postoperatives Hamatom, postoperative Blutung/Andmie/Absonderung, Wundsekretion, Wunddrainage, Urtikaria, Blutung an einer
Injektionsstelle, Blutung an der Eintrittsstelle eines Katheters, Blutung am Inzisionsort, postoperative Drainage, Bronchospasmus. Weitere
Einzelheiten enthalten die Fach- bzw. Gebrauchsinformationen sowie die Ratgeber und Patientenausweise, deren aufmerksame Durchsicht
wir empfehlen. Stand der Information: Dezember 2019

Praxbind® 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung, Wirkstoff: Idarucizumab. Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung: Jeder ml Injektions-/
Infusionslésung enthalt 50 mg Idarucizumab. Jede 50-ml-Durchstechflasche enthilt 2,5 g Idarucizumab. Sonstige Bestandteile: Natriumacetat-
Trihydrat, Essigsaure, Sorbitol, Polysorbat 20, Wasser fiir Injektionszwecke. Wirkweise: Spezifisches Antidot fiir Dabigatran. Anwendungsgebiete:
Bei mit Pradaxa® behandelten Patienten, wenn eine rasche Aufhebung der antikoagulatorischen Wirkung von Dabigatran erforderlich ist: Bei Notfall-
operationen/dringenden Eingriffen oder bei lebensbedrohlichen oder nicht beherrschbaren Blutungen. G eigen: keine. Nebenwirl
Es wurden keine Nebenwirkungen festgestellt. Hinweis: Weitere Einzelheiten enthalten die Fach- bzw. Gebrauchs-
informationen, deren aufmerksame Durchsicht wir empfehlen. Darreichungsform und P: 6Ben: Praxbind®
=N Boehri Injektions-/Infusionsldsung ist in einer Packung mit zwei 50-ml-Durchstechflaschen a 2,5 g Idarucizumab erhiltlich.
oe rln.ger Stand der Information: Juli 2016. Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim
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