Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Phenprogamma® 3
Wirkstoff: Phenprocoumon 3 mg

Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Was ist Phenprogamma® 3 und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Phenprogamma® 3 beachten?
Wie ist Phenprogamma® 3 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Phenprogamma® 3 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST PHENPROGAMMA® 3 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Phenprogamma® 3 enthaltPhenprocoumon, einen Vitamin-K-Antagonisten aus der Gruppe der Cuma-
rine, welcher hemmend auf die Blutgerinnung wirkt.

Anwendungsgebiete:

Langzeitbehandlung und Vorbeugung

- der Blutpfropf-Bildung (vendse und arterielle Thrombosen)

- des Verschlusses von Blutgefalien durch Blutpfropf (vendse und arterielle Embolien)

Langzeitbehandlung des Herzinfarktes, wenn ein erhdhtes Risiko fiir thrombembolische Komplikatio-
nen gegeben ist.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PHENPROGAMMA® 3 BEACHTEN?
Phenprogamma® 3 darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Phenprocoumon oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei Erkrankungen, die mit einer erhéhten Blutungsbereitschaft einhergehen, z. B. krankhafte
Blutungsneigung verschiedener Ursache (hdmorrhagische Diathesen); starker Verminderung
der Blutplattchenmenge (schwere Thrombozytopenie); schweren Lebererkrankungen
(Leberparenchymerkrankungen); schwerer Nierenfunktionseinschrankung (manifeste
Niereninsuffizienz).
bei Erkrankungen, bei denen eine Schadigung bzw. der Verdacht einer Schadigung des
BlutgefalRsystems besteht, z. B. Geschwiire im Magen-Darm-Bereich; umschriebene Aus-
weitung arterieller Blutgefalie (dissezierendes Aortenaneurysma, Hirnarterienaneurysma);
Schlaganfall (Apoplexie); Verletzungen oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem
(Gehirn, Riickenmark); Operationen am Auge; Netzhauterkrankungen (Retinopathien) mit
Blutungsrisiko; durch Erreger hervorgerufene Entziindung der Herzinnenhaut (floride Endo-
carditis lenta); Entziindung des Herzbeutels (Pericarditis); fortgeschrittene Blutgefaliverkal-
kung (Arteriosklerose).
bei Lungenschwindsucht mit Hohlraumbildung (kaverndse Lungentuberkulose),
nach Operationen am Harntrakt (urologische Operationen), solange Blut im Urin sichtbar ist
(Makrohdmaturie).
bei ausgedehnten offenen Wunden (auch nach chirurgischen Eingriffen),




bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens).

bei fixiertem und nicht beeinflussbarem (behandlungsrefraktarem) Bluthochdruck

(> 200/105 mm Hg);

Hinweis: Bei allen Patienten mit Bluthochdruck ist wegen des erhdhten Risikos schwerer
Blutungen die Indikation fiir eine Antikoagulation unter besonders sorgfaltiger Abwagung
von Nutzen und Risiko zu stellen.

bei Schwangerschaft (Ausnahme: absolute Notwendigkeit zur Hemmung der Blutgerinnung
bei lebensbedrohlicher Heparinunvertréglichkeit).

Empfangnisverhitende Malinahmen sollten mit allen Frauen diskutiert werden, die auf eine
Phenprocoumonbehandlung angewiesen sind (siehe folgenden Absatz).

Wann diirfen Sie Phenprogamma® 3 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Phenprogamma® 3 nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben friiher einmal zutrafen.

Phenprogamma® 3 sollte nicht eingenommen werden:

- bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

- bei Anfallsleiden

- bei chronischem Alkoholismus

- bei mangelnder Mitarbeit (Compliance) des Patienten
- in der Stillzeit

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung der Phenprocoumon-Behandlung (-Dosierung) ist angezeigt
bei schwerer Herzleistungsschwache (dekompensierte Herzinsuffizienz), Blutgefalverkalkung (Arte-
riosklerose), hohem Blutdruck (Hypertonie), leichterer Lebererkrankung (Hepatopathie), entziindlicher
BlutgefaRerkrankung (Vaskulitis), schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) sowie nach Operati-
onen, bei denen eine erhéhte Gefahr sowohl von Thrombosen als auch von Blutungen besteht (z.B.
Lungenresektionen, Operationen der Urogenitalorgane, des Magens und der Gallenwege).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phenprogamma® 3 ist erforderlich:
Nach Abbrechen der Behandlung mit Phenprocoumon dauert es 7-10 Tage und langer, ehe sich die
Gerinnungswerte normalisiert haben.

Patienten, die ambulant mit Phenprocoumon behandelt werden, tragen zweckmaRigerweise fiir den
Notfall stets 1 Packung mit 2 Ampullen (entsprechend 2 mal 1 ml Lésung mit je 10 mg Wirkstoff) Vi-
tamin K; (Phytomenadion, Konakion) bei sich, dazu einen entsprechenden vom Arzt ausgestellten
Ausweis, wonach der Trager unter Antikoagulantienbehandlung steht.

Risikopatienten/Besondere Hinweise:

Generell kann es bei Patienten, die

- gleichzeitig mit anderen Medikamenten behandelt werden,

- abrupt ihre Erndhrungsgewohnheiten umstellen und/oder

- wahrend der Behandlung zeitweise an anderen (interkurrenten) Krankheiten oder gleichzeitig
an anderen Dauererkrankungen (z. B. Lebererkrankungen, Herzinsuffizienz) leiden,
zu einer veranderten Wirksamkeit von Phenprocoumon kommen. In diesen Féllen empfiehlt
sich eine besonders sorgfaltige Behandlungsiiberwachung durch den behandelnden Arzt un-
ter Einschluss von Kontrollen des Gesamtgerinnungsstatus. Eine selbstdndige Veranderung
der Medikation durch den Patienten muss unbedingt unterbleiben.

Bei bestimmten Nierenerkrankungen (nephrotisches Syndrom) ist die Wirkung von Phenprogamma®
3 verringert (vermehrte Ausscheidung des an Plasmaeiweil? [Albumin] gebundenen Wirkstoffes).

Bei Patienten, bei denen eindringende (invasive) diagnostische Eingriffe vorgenommen werden, ist
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis (Blutung versus Thrombose/Rethrombose) sorgfaltig abzuwégen.



Nach Verletzungen (z. B. infolge eines Unfalls) besteht erhéhte Blutungsgefahr. Vermeiden Sie daher
Tatigkeiten, die leicht zu Unfallen oder Verletzungen fuhren kénnen.

Bei Patienten, die mit Phenprogamma® 3 behandelt werden, sollten durch eine sorgfltige Diagnostik
mogliche Grunderkrankungen, die mit Hautnekrosen einhergehen kénnten, ausgeschlossen werden
(siehe "4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

UberwachungsmaBnahmen:
Eine regelméRige Kontrolle der Wirkung von Phenprocoumon durch Bestimmung der Thromboplas-
tinzeit (Quick-Wert) oder durch einen anderen gleichermalRen geeigneten Test ist unerlasslich.

Die Gerinnung muss stets vor Behandlungsbeginn kontrolliert werden. In den ersten Behandlungsta-
gen sind engmaschige (alle 1-2 Tage) Kontrollen angezeigt. Bei stabil eingestellten Patienten sind
groRere Intervalle zwischen den Kontrollen im Allgemeinen ausreichend (jedoch mindestens regelmé-
Rig alle 3-4 Wochen), sofern keine abrupten Anderungen hinsichtlich Nebenmedikationen (zusétzliche
Arzneimittel), Ernahrungsgewohnheiten oder Allgemeinzustand (z. B. Fieber) vorliegen.

Besondere Hinweise:

Intramuskulére Injektionen dirfen unter Phenprocoumonbehandlung aufgrund der Gefahr massiver
Einblutungen in die Muskulatur nicht erfolgen. Bei subkutanen Injektionen ist das Risiko von Einblu-
tungen deutlich geringer, intravendse Injektionen kdnnen ohne Bedenken durchgefiihrt werden. Unter
Phenprocoumonbehandlung ist von Angiographien (Blutgefalidarstellungen nach vorheriger Injektion
von Kontrastmittel) und Lumbalpunktionen (Punktionen des Wirbelkanals) abzusehen.

Einnahme von Phenprogamma® 3 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund vielfacher Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln dirfen Patienten wahrend einer
Behandlung mit Phenprogamma® 3 zusétzliche Medikamente grundsatzlich nur nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt einnehmen oder absetzen.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Medikamente kann die Wirkung oraler Antikoagulantien (blut-
gerinnungshemmende Mittel) wie Phenprogamma® 3 verstarken oder abschwéchen. Deshalb sollte
bei jedem Patienten, bei dem eine zusétzliche medikamenttdse Behandlung begonnen oder beendet
wird, der Gerinnungsstatus besonders sorgfaltig durch den behandelnden Arzt (iberwacht werden, um
die Gefahren einer erhéhten Blutungsneigung bzw. Blutpfropfbildung rechtzeitig zu erkennen und ab-
zuwenden.

Eine klinisch bedeutsame Wirkungsverstarkung von Phenprocoumon mit erhéhter Blutungsneigung

wurde nach gleichzeitiger Anwendung der folgenden Arzneimittel beobachtet:

- Acetylsalicylsdure, Phenylbutazon und Analoga, Piroxicam (Schmerz- und Rheumamittel),
Clofibrat und Bezafibrat (Mittel gegen Fettstoffwechselstérungen), Chloramphenicol, Tetra-
zykline, Trimethoprim-Sulfamethoxazol und andere Sulfonamide, Cloxacillin, Erythromycin
(Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen), Imidazolderivate (Mittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen), Allopurinol (Mittel gegen Gicht), Disulfiram (Mittel zur Anwendung bei
Alkoholentziehungskuren), Methyltestosteron und andere anabole Steroide (Hormone und
hormonéhnliche Arzneimittel), Amiodaron (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen), Schilddriisenhormone, Ammoidin (Mittel zur Behandlung der Schuppenflechte und an-
derer schwerer Hauterkrankungen), Amitriptylin, Amoxapin, Clomipramin, Desipramin, Do-
xepin, Lofepramin, Nortriptylin (Mittel zur Behandlung von Depressionen), Tamoxifen (Mit-
tel zur Behandlung von Brustkrebs), Coxibe (Mittel zur Behandlung von chronisch-
entzlindlichen Gelenkserkrankungen), Leflunomid (Mittel gegen Rheuma).

Chinidin und Propafenon (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) kdnnen bei
manchen Patienten die Wirksamkeit von oralen Antikoagulantien wie Phenprocoumon ver-
stérken.



Aufgrund eines ahnlichen Wirkungsmechanismus wie bei Phenprocoumon ist bei N-
Methylthiotetrazol-Cephalosporinen sowie bei Cefazolin, Cefpodoxim-proxetil, Cefotaxim,
Ceftibuten (Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen) mit einer Wirkungsverstarkung zu
rechnen.

Prinzipiell ist eine erhdhte Blutungsbereitschaft moglich, wenn gleichzeitig Medikamente ver-
abreicht werden, die die Plattchenaggregation hemmen oder zu Mukosaschaden (Schleimhaut-
schaden) im Magen-Darm-Trakt fiihren, z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheumatika
(bestimmte Schmerz- und Rheumamittel).

Bei Einnahme von Aminoglykosiden (Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen) kann
die Aufnahme von Vitamin K in den Kérper gehemmt und somit die Wirksamkeit von Phen-
procoumon verstarkt werden.

Eine Wirkungsabschwachung oraler Antikoagulantien wie Phenprocoumon wurde nach gleichzeitiger
oder vorheriger Anwendung der folgenden Arzneimittel nachgewiesen:

Barbiturate, Glutethimid (Schlafmittel), Rifampicin (Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen),
Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen Anfallserkrankungen), 6-
Mercaptopurin (Zytostatikum), Thiouracil (Mittel zur Behandlung der Schilddriisenuberfunktion), Co-
lestyramin (Mittel gegen Fettstoffwechselstérungen), Johanniskraut-haltige Arzneimittel.

Bei Barbituraten, Glutethimid, Rifampicin und Carbamazepin beruht die Wechselwirkung auf einer
Induktion mikrosomaler Enzyme, daher ist bei Absetzen dieser Medikationen unter fortlaufender An-
tikoagulationsbehandlung aufgrund der Antikoagulantien-Uberdosierungsgefahr eine engmaschige
Kontrolle angezeigt.

Diuretika (harntreibende Mittel), Digitalis-Herzglykoside (Mittel zur Behandlung von Herzmuskel-
schwéche) und Kortikosteroide (bestimmte Nebennierenrindenhormone) kénnen bei gleichzeitiger
Anwendung von Phenprogamma® 3 eine Steigerung des Quick-Wertes bewirken.

Mehrfache Wechselwirkungen ergeben sich zwischen Phenprocoumon und Alkohol (Ethanol). Mo-
mentane (akute) Alkoholaufnahme verstarkt die Wirkung oraler Antikoagulantien wie Phen-
progamma® 3, wahrend dauernde (chronische) Alkoholaufnahme diese abschwécht.

Bei gleichzeitiger Anwendung kann Phenprocoumon die Wirkung von Sulfonylharnstoffen (orale An-
tidiabetika [Mittel zur Blutzuckerbehandlung]) verstarken (Gefahr der Unterzuckerung [Hypoglyké-
mie]).

Einnahme von Phenprogamma® 3 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Durch den Verzehr von frischem Gemilise (Spinat, verschiedene Kohlsorten) ist aufgrund von dessen
Vitamin-K;-Gehalt eine unerwiinschte Beeinflussung des therapeutisch erniedrigten Quick-Wertes
mdglich, vor allem dann, wenn das Gemuse schonend zubereitet oder in groen Mengen gegessen
wurde.

Wahrend der Behandlung mit Phenprogamma® 3 sollten Sie den Genuss von Alkohol meiden (siehe
oben).

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Phenprogamma® 3 darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da zum einen die
Gefahr von Blutungen beim Ungeborenen besteht, zum anderen die Substanz mit einem erhéhten Ri-
siko kindlicher Missbildungen behaftet ist (fetales Warfarin-Syndrom).

Das Eintreten einer Schwangerschaft muss wahrend der Therapie mit Phenprogamma® 3 und im Zeit-
raum von drei Monaten nach Beendigung der Einnahme wegen des erhdhten Risikos kindlicher Miss-
bildungen sicher verhiitet werden.

Stillzeit

Wihrend der Stillzeit sollte Phenprogamma® 3 nicht angewendet werden, da Phenprocoumon in die
Muttermilch Gbergeht und somit eine verstarkte Blutungsneigung beim S&ugling in Einzelféllen nicht
auszuschlieRen ist (Verstarkung der physiologischen kindlichen Hypoprothrombindmie).



Sauglinge von dennoch mit Phenprocoumon behandelten Mdttern sollten Vitamin K, (Phytomenadi-
on) erhalten.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Phenprocoumon das Fahr- und Koordinationsvermégen beein-
trachtigt.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Phenprogamma® 3

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Phenprogamma® 3 daher erst nach Riickspra-
che mit IThrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

WIE IST PHENPROGAMMA® 3 EINZUNEHMEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Die Dosierung von Phenprogamma® 3 ist durch die Bestimmung der Thromboplastinzeit (Quick-
Wert/INR (International Normalized Ratio)) oder einen gleichwertigen Test zu Uberwachen und indi-
viduell anzupassen.

Die erste Bestimmung sollte stets vor Beginn der Behandlung mit Phenprogamma® 3 erfolgen. Ange-
strebt wird ein wirksamer Bereich je nach Art der vorliegenden Erkrankung von 2,0-4,0 INR), das ent-
spricht etwa einem Quick-Wert von 15-30 % der Norm oder einem Thrombotest von 8-15 % der
Norm.

Die Uberwachung der Behandlung sollte bevorzugt mit Hilfe der INR-Methode erfolgen, wobei in
Abhangigkeit von der Indikation folgende INR-Werte anzustreben sind:

Indikation INR-Bereich

Behandlung tiefer Venenthrombosen, Lungenembolie 2,0-3,0

Rezidivierende tiefe Venenthrombosen, Lungenembolien |2,0-3,0

Myokardinfarkt, wenn ein erhohtes Risiko fir thrombo- |2,0-4,0
embolische Ereignisse gegeben ist

Vorhofflimmern ohne Vorliegen einer Mitralstenose 2,0-3,0
Patienten mit mechanischen Herzklappen:
1. Generation 3,0-4,0
2. Generation
- in Aortenposition 2,0-3,0
- in Mitralposition 2,5-3,5

Je nach Ausgangswert der Gerinnungsparameter und unter Berlicksichtigung der individuellen Ge-
samtsituation des Patienten werden folgende Tagesdosen empfohlen:

Am 1. Behandlungstag: 2-6 Tabletten Phenprogamma® 3 (entspr. 6-18 mg Phenprocoumon).

Am 2. Behandlungstag: 2-4 Tabletten Phenprogamma® 3 (entspr. 6-12 mg Phenprocoumon).

Ab dem 3. Behandlungstag muss regelméaRig die Thromboplastinzeit bestimmt werden. Folgende Ta-
gesdosen werden in Abhé&ngigkeit vom Quick-Wert/INR im Vergleich zum angestrebten therapeuti-
schen Bereich empfohlen:

Quick-Wert oberhalb bzw. INR unterhalb des | 1% Tabletten taglich (entspr. 4,5 mg Phenproco-
therapeutischen Bereiches umon/Tag)

Quick-Wert bzw. INR im therapeutischen Be- |1 Tablette taglich (entspr. 3 mg Phenprocoum-
reich on/Tag)

Quick-Wert unterhalb bzw. INR oberhalb des | bis maximal %2 Tablette taglich (entspr. 1,5 mg
therapeutischen Bereiches Phenprocoumon/Tag)
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Ab dem 4. Behandlungstag erfolgt unter erneuter Kontrolle der Thromboplastinzeit die Ermittlung der
Erhaltungsdosis. Diese liegt meist im Bereich von ¥-1% Tabletten taglich (entspr. 0,75-4,5 mg Phen-
procoumon/Tag).

Kinder
Zur Dosierung bei Kindern unter 14 Jahren liegt kein ausreichendes Erkenntnismaterial vor.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten einmal tdglich morgens oder abends unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung
Uber die Anwendungsdauer entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Dauer der Antikoagulantienbehandlung sollte nach Mdéglichkeit schon vor Behandlungsbeginn
festgelegt werden. Die Indikation zur Antikoagulation ist in regelmaRigen Abstanden zu tberprufen.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Phenprogamma® 3 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfere Menge P.r_lenprogamma® 3 eingenommen haben als Sie sollten
Erkennbare Zeichen einer akuten Uberdosierung kénnen, abhéngig von deren AusmaR, sein:

Blutbeimengungen im Urin, kleine punktfdmige Blutungen an Stellen mechanischer Belastung, spon-
tane Haut- und Schleimhautblutungen, Blutstuhl, Verwirrtheitszustande bis hin zur Bewusstlosigkeit,
die ein Anzeichen fir eine Gehirnblutung sein kann. Die sofortige notérztliche Behandlung ist erfor-

derlich.

Verstandigen Sie bitte bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt.

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung:

Bei leichteren Blutungen genuigt meist das Absetzen von Phenprocoumon. Bei behandlungsbedurfti-
gen Blutungen sollten 5-10 mg Vitamin K; als Gegenmittel (spezifischer Antagonist) oral verabreicht
werden. Nur bei lebensbedrohlichen Blutungen sollten 10-20 mg Vitamin K; langsam intravends
(Vorsicht: Uberempfindlichkeitsreaktionen!) gegeben werden. Falls der Quick-Wert nicht ansteigt,
soll die Verabreichung nach einigen (2-3) Stunden wiederholt werden.

Wenn in Fallen von sehr starker oder bedrohlicher Blutung der Eintritt der vollen Vitamin-K;-
Wirkung nicht abgewartet werden kann, ist durch Infusion von virusinaktiviertem Prothrombinkom-
plexkonzentrat (PPSB) die Aufhebung der Phenprocoumonwirkung maoglich.

Durch orale Verabreichung von Colestyramin (5 mal 4 g/Tag) kann zusatzlich die Eliminationsge-
schwindigkeit von Phenprocoumon beschleunigt werden.
Eine engmaschige Uberwachung der Gerinnungsparameter sollte gewahrleistet sein.

Wenn Sie die Einnahme von Phenprogamma® 3 vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge Phenprogamma® 3 ein, sondern set-
zen Sie die Behandlung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort und informieren Sie bitte Ih-
ren Arzt, damit dieser entscheiden kann, ob die Bestimmung des Quick-Wertes erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Phenprogamma® 3 abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Phenprogamma® 3 verandern. Wenn
Sie die Behandlung mit Phenprogamma® 3 unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht das Risiko
eines GeféaRverschlusses durch Blutgerinnsel.



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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Phenprogamma® 3 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende H&ufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaRnahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen sie
Phenprogamma® 3 nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Sehr h&ufig kann es zu Blutungen wie geringfligigen Blutbeimengungen im Harn (Mikrohdmaturie)
und Zahnfleischbluten kommen.

Héaufig treten Nasenbluten, Bluterglisse (Hamatome) nach Verletzungen und Blutungen aus dem Ma-
gen-Darm-Trakt auf.

Gelegentlich kdnnen lebensbedrohliche Blutungen auftreten, z. B. im Bereich von Rickenmark, Ge-
hirn, Nebenniere, Bauchspeicheldriise, Herzbeutel, Pleurahéhle (Spaltraum, der die Lungen umgibt),
Peritonealhdhle (Bauchhohle), Retroperitonealraum (Raum hinter dem riickwartigen Bauchfell); An-
tikoagulantienabdomen (Einblutung in die Darmwand).

Ebenfalls selten kann es zu Einblutungen in Muskeln oder Gelenke sowie zu Netzhautblutungen
kommen.

Gelegentlich sind Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall, Hautentziindung oder -ausschlag
mit und ohne Juckreiz (Dermatitis, Urtikaria, Exanthem) oder voribergehender Haarausfall (reversible
Alopecia diffusa) beobachtet worden.

Gelegentlich kann es zu brennenden Schmerzen mit gleichzeitiger Verfarbung in den GroRzehen
kommen ("purple toes"). Die Antikoagulanzientherapie kann zu einer erhéhten Freisetzung von Mate-
rial aus atheromat6sen Plaques (,,Verkalkungen* der Adern) fithren und das Risiko fiir Komplikatio-
nen durch kleinste Verstopfungen der Adern durch Fetttrépfchen (systemische Cholesterol- Mikroem-
bolisationen) einschlieBlich ,,purple toes syndrome* erhéhen. Die Beendigung der Phenprocoumon-
Therapie wird empfohlen, wenn solche Phdnomene beschrieben werden.

Allergische Hautreaktionen kénnen wahrend der Behandlung mit Phenprogamma® 3 auftreten.
Leberentziindungen (Hepatitiden) mit oder ohne Gelbsucht wurden gelegentlich beobachtet.

In Einzelféllen wurde eine Schédigung des Oberschenkelnervs (Kompressionssyndrom des Nervus
femoralis) als Folge einer Blutung in den Raum hinter dem riickwartigen Bauchfell (retroperitoneale
Blutung) beobachtet.

Sehr selten ist das Absterben kleiner Hautbezirke mit Einblutung (h&morrhagische Hautnekrosen,
Hautinfarkte) beobachtet worden. Ein Zusammenhang dieser Erscheinungen mit einer bestimmten
vorbestehenden Erkrankung des Blutgerinnungssystems (Protein-C-Mangel) ist beschrieben worden.
Besteht der Verdacht, dass derartige Hautveranderungen durch das vorliegende Arzneimittel verur-
sacht sind, muss dieses abgesetzt und (ggf. nach Gabe von Vitamin K;) eine Behandlung mit Heparin
erwogen werden. Durch sorgfaltige Diagnostik sollten mdgliche Grunderkrankungen, die mit
Hautnekrosen einhergehen kdnnten, ausgeschlossen werden.



Sehr selten wurden schwere Lebererkrankungen (Leberparenchymschéden, cholestatische Hepatose)
beschrieben.

Bei sehr selten auftretenden punktartigen Hautblutungen (Purpura) sollte differentialdiagnostisch eine
Verminderung der Blutplattchenmenge (Thrombozytopenie) oder eine allergisch bedingte entzindli-
che BlutgefaBerkrankung (Vaskulitis) in Erwagung gezogen werden.

Hinweis:
Nach Verletzungen (z.B. infolge eines Unfalls) besteht erhéhte Blutungsgefahr (siehe auch
"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phenprogamma® 3 ist erforderlich").

Gegenmalinahmen

Bei Auftreten von Blutungen oder anderen Anzeichen einer Uberdosierung (siehe ,,Wenn Sie eine
gréBere Menge Phenprogamma® 3 eingenommen haben als Sie sollten") ist sofort der Arzt
aufzusuchen. Eine rasche Erhéhung des Quick-Wertes ist anzustreben.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

WIE IST PHENPROGAMMA® 3 AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht uber 30°C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Phenprogamma® 3 enthalt

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette mit Kreuzbruchkerbe enthéalt 3 mg Phenprocoumon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K 25, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat.

Hinweis fur Diabetiker:
1 Tablette Phenprogamma® 3 enthélt Kohlenhydrate, entsprechend weniger als 0,01 BE.

Wie Phenprogamma® 3 aussieht und Inhalt der Packung
Originalpackung mit 14 Tabletten mit Kreuzbruchkerbe
Originalpackung mit 20 Tabletten mit Kreuzbruchkerbe
Originalpackung mit 50 Tabletten mit Kreuzbruchkerbe
Originalpackung mit 100 Tabletten mit Kreuzbruchkerbe

Es sind mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer StralBe 7

71034 Boblingen



Telefon: (07031) 6204 - 0
Telefax: (07031) 6204 - 31
Email: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

und

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Fruhlingstralie 7

83620 Feldkirchen-Westerham

und

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH

GollstraBe 1
84529 Tittmoning

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2011.



