LIXIANA 15 mg Filmtabletten, LIXIANA 30 mg Filmtabletten, LIXIANA 60 mg Filmtabletten.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Lixiana 15 mg-Filmtabletten: Jede 15 mg-Filmtablette enthélt 15 mg
Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 30 mg-Filmtabletten: Jede 30 mg-Filmtablette enthélt 30 mg Edoxaban (als Tosilat). Lixiana 60
mg-Filmtabletten: Jede 60 mg-Filmtablette enthdlt 60 mg Edoxaban (als Tosilat). Liste der sonstigen Bestandteile:
Tablettenkern: Mannitol (Ph. Eur.) (E 421), Vorverkleisterte Stérke, Crospovidon (E 1202), Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E
463), Magnesiumstearat (E 470b). Filmuberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol (8000), Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b),
Carnaubawachs. Lixiana 15 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 30 mg-
Filmtabletten: Eisen(lll)-oxid (E 172). Lixiana 60 mg-Filmtabletten: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172).
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor Xa-Inhibitoren; ATC-Code: BO1AF03.
Anwendungsgebiete: Lixiana wird angewendet zur Prophylaxe von Schlaganfallen und systemischen Embolien bei
erwachsenen Patienten mit nicht valvularem Vorhofflimmern (NVAF) und einem oder mehreren Risikofaktoren wie kongestiver
Herzinsuffizienz, Hypertonie, Alter =2 75 Jahren, Diabetes mellitus, Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke (TIA)
in der Anamnese. Lixiana wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und
Lungenembolien (LE) sowie zur Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE (siehe Abschnitt 4.4 fir Hinweise zu
hamodynamisch instabilen LE-Patienten). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante akute Blutung. Lebererkrankungen, die mit Koagulopathie
und klinisch relevantem Blutungsrisiko einhergehen. Lasionen oder klinische Situationen, wenn diese als signifikantes Risiko fur
eine schwere Blutung angesehen werden. Dies kdnnen unter anderem akute oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale
Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem Blutungsrisiko, kirzlich aufgetretene Hirn- oder Riickenmarksverletzungen,
kurzlich durchgefiihrte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Riickenmark oder Augen, kiirzlich aufgetretene intrakranielle Blutungen,
bekannte oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen, vaskulire Aneurysmen oder gréRere intraspinale
oder intrazerebrale vaskulare Anomalien sein. Nicht eingestellte schwere Hypertonie. Die gleichzeitige Anwendung von anderen
Antikoagulanzien, z. B. unfraktionierte Heparine (UFH), niedermolekulare Heparine (LMWH) (Enoxaparin, Dalteparin etc.),
Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin, Dabigatranetexilat, Rivaroxaban, Apixaban etc.), aul3er
in der speziellen Situation der Umstellung der oralen Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen
gegeben wird, die notwendig sind, um die Durchgangigkeit eines zentralvenésen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe
Abschnitt 4.5). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).. Die Informationen zu den Abschnitten Dosierung und Art
der Anwendung, besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen, Gewdhnungseffekte und
Uberdosierung sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Inhaber der Zulassung: Daiichi Sankyo Europe
GmbH, Zielstattstrale 48, 81379 Munchen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und
apothekenpflichtig. Stand der Information: November 2023. Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. Osterreich: Daiichi Sankyo
Austria GmbH; Tel: +43-(0) 1 485 86 42 0

Nilemdo 180 mg Filmtabletten

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Abschnitt 4.8. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 180 mg Bempedoinsaure. Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung:
Jede 180 mg Filmtablette enthalt 28,5 mg Lactose. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose (E 460), Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E 463),
Magnesiumstearat (E 470b), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551). Filmiberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203), Talkum (E 553b),
Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521). Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel, die den Lipidstoffwechsel
beeinflussen. ATC-Code: C10AX15. Anwendungsgebiete: Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipidamie: Nilemdo wird
angewendet bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipidamie, adjuvant zu einer Diat: - in Kombination mit einem Statin oder einem Statin zusammen mit anderen
lipidsenkenden Therapien bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis nicht erreichen (siehe
Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4) oder - als Monotherapie oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten,
die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist. Herzkreislauferkrankung: Nilemdo wird
angewendet bei Erwachsenen mit nachgewiesenem oder hohem Risiko fiir atherosklerotische kardiovaskulare Erkrankungen,
um das kardiovaskulére Risiko durch Senkung des LDL-C-Spiegels zu reduzieren und ergdnzend zur Korrektur anderer
Risikofaktoren: - bei Patienten mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis mit oder ohne Ezetimib oder - als Monotherapie oder
in Kombination mit Ezetimib bei Patienten, die eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist. Zu
Studienergebnissen bezuglich der Wirkung auf den LDL-C-Spiegel, kardiovaskulére Ereignisse und die untersuchten
Populationen siehe Abschnitt 5.1.. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile; Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6); Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6); gleichzeitige
Anwendung mit Simvastatin > 40 mg taglich (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.5). Die Informationen zu den Abschnitten
Dosierung und Art der Anwendung, besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafl3nahmen fir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit,
Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen,
Gewohnungseffekte und Uberdosierung sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Inhaber der Zulassung:
Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Munchen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: Mai 2024. Falls Sie weitere
Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung. Osterreich: Daiichi Sankyo Austria GmbH; Tel: +43-(0) 1 485 86 42 0; info@daiichi-sankyo.at




Nustendi 180 mg /10 mg Filmtabletten

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Abschnitt 4.8. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 180 mg Bempedoinsaure und 10 mg Ezetimib. Sonstige(r) Bestandteil(e) mit
bekannter Wirkung: Jede 180 mg/10 mg Filmtablette enthalt 71,6 mg Lactose. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E 460), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.) (E 463). Magnesiumstearat (E 470b), hochdisperses Siliciumdioxid (E 551),
Natriumdodecylsulfat (E 487), Povidon (K30) (E 1201). Filmuberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203), Talkum (E 553b), Titandioxid
(E 171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132), Glycerolmonocaprylocaprat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat (E 487), Brillantblau-
FCF-Aluminiumsalz (E 133). Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen,
Kombinationen, ATC-Code: C10BA10. Anwendungsgebiete: Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipiddmie: Nustendi
wird angewendet bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterinamie (heterozygot familiar und nicht-familiar) oder gemischter
Dyslipidamie, adjuvant zu einer Diat: - in Kombination mit einem Statin bei Patienten, die LDL-C-Ziele mit der maximal
vertraglichen Statin-Dosis zuséatzlich zu Ezetimib nicht erreichen (siehe Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4), - als Monotherapie bei
Patienten, die entweder eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist und bei denen die LDL-C-
Ziele mit Ezetimib allein nicht erreicht werden kénnen, - bei Patienten, die bereits mit der Kombination aus Bempedoinsaure und
Ezetimib als separate Tabletten mit oder ohne ein Statin behandelt werden. Herzkreislauferkrankung: Nustendi wird
angewendet bei Erwachsenen mit nachgewiesenem oder hohem Risiko fiir atherosklerotische kardiovaskulare Erkrankungen,
um das kardiovaskulére Risiko durch Senkung des LDL-C-Spiegels zu reduzieren und erganzend zur Korrektur anderer
Risikofaktoren: - bei Patienten mit der maximal vertraglichen Statin-Dosis und inadaquater Kontrolle unter zuséatzlicher Ezetimib-
Behandlung oder - bei Patienten, die entweder eine Statin-Intoleranz aufweisen oder bei denen ein Statin kontraindiziert ist, und
die durch eine Behandlung mit Ezetimib nicht ausreichend kontrolliert werden kdnnen, oder - bei Patienten, die bereits mit der
Kombination aus Bempedoinséure und Ezetimib als separate Tabletten behandelt werden. Zu Studienergebnissen bezliglich
der Wirkung auf den LDL-C-Spiegel, kardiovaskulare Ereignisse und die untersuchten Populationen siehe Abschnitt 5.1.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile;
Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6); Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6); gleichzeitige Anwendung mit Simvastatin > 40 mg téglich
(siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.5). Die gleichzeitige Anwendung von Nustendi zusammen mit einem Statin ist bei Patienten mit
aktiver Lebererkrankung oder ungeklarten anhaltenden Erhéhungen der Serumtransaminasen kontraindiziert; wenn Nustendi
gleichzeitig mit einem Statin angewendet wird, ist die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels fur die jeweilige
Statin-Therapie heranzuziehen. Die Informationen zu den Abschnitten Dosierung und Art der Anwendung, besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen sowie Nebenwirkungen, Gewshnungseffekte und Uberdosierung sind der veréffentlichten
Fachinformation zu entnehmen. Inhaber der Zulassung: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Miinchen,
Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand
der Information: Mai 2024. Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. Osterreich: Daiichi Sankyo Austria GmbH; Tel: +43-(0)
1 485 86 42 0; info@daiichi-sankyo.at
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