
Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung 
mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erstellt 
und als zusätzliche risikominimierende Maßnahme beauflagt. Dadurch soll 
sichergestellt werden, dass Angehörige der Heilberufe, die Dabigatranetexilat 
verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen 
Sicherheitsanforderungen kennen und berücksichtigen. 

Leitfaden zur Verringerung von 
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken – 

Angehörige der Heilberufe 

Beachten Sie bitte auch die Fachinformationen zu Dabigatranetexilat 

Dabigatranetexilat

In diesem Leitfaden wird bei Nennung der pharmazeutischen Darreichungsform zur besseren 
Übersichtlichkeit anstelle des Begriffes „Hartkapsel“ die allgemeine Angabe „Kapsel“ verwendet. 

Die Empfehlungen gelten nur für diese Indikation: 
• Behandlung von venösen thromboembolischen Ereignissen (VTE) und Prävention von

rezidivierenden VTE bei KINDERN UND JUGENDLICHEN ab dem Zeitpunkt, ab dem
sie weiche Nahrung schlucken können, bis zum Alter von unter 18 Jahren.
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