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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Marcoumar®

3 mg Tabletten

Phenprocoumon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie die-
se spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

i

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Marcoumar beachten?
3. Wie ist Marcoumar einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Marcoumar aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MARCOUMAR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Marcoumar ist ein Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans).

Marcoumar wird angewendet zur:

- Behandlung und Vorbeugung der Blutpfropfbildung (Thrombose, Thrombo-
seprophylaxe).

- Behandlung und Vorbeugung des Verschlusses von BlutgefdBen durch Blut-
pfropf (Embolie, Embolieprophylaxe).

- Langzeitbehandlung des Herzinfarktes, wenn ein erhéhtes Risiko flr throm-
boembolische Komplikationen gegeben ist.

Hinweise:

Bei der Anwendung zur Vorbeugung eines erneuten Herzinfarktes (Reinfarkt-
prophylaxe) nach Entlassung aus dem Krankenhaus (Posthospitalphase) ist
der Nutzen einer Langzeitgerinnungshemmung (Langzeitantikoagulation)
besonders sorgféltig gegen das Blutungsrisiko abzuwégen.

Die gerinnungshemmende Wirkung von Marcoumar setzt mit einer Verzoge-
rung (Latenz) von ca. 36 bis 72 Stunden ein. Falls eine rasche Gerinnungs-
hemmung (Antikoagulation) erforderlich ist, muss die Behandlung mit Hepa-
rin eingeleitet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MARCOUMAR BE-
ACHTEN?

Marcoumar darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile von Marcoumar sind.

- bei Erkrankungen, die mit einer erhohten Blutungsbereitschaft einhergehen,
z.B. krankhafter Blutungsneigung (hd@morrhagische Diathesen), schwerer
Lebererkrankung (Leberparenchymerkrankungen), stark eingeschrénkter
Nierenfunktion (manifeste Niereninsuffizienz), schwerem Mangel an Blut-
pldttchen (Thrombozytopenie)

-bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht auf eine Léasion des GefdBsys-
tems besteht, z.B.:

- plétzlich auftretender Schlaganfall (apoplektischer Insult)

- akute Entziindung der Herzinnenhaut (floride Endocarditis lenta)

- Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis)

- Ausweitung eines arteriellen BlutgefaBes innerhalb des Gehirns (Hirnar-
terienaneurysma)

-besondere Form der Ausweitung der Hauptschlagader (disseziierendes
Aortenaneurysma)

- Geschwiire (Ulzera) im Magen-Darm-Bereich

- Operation am Auge

- Netzhauterkrankungen (Retinopathien) mit Blutungsrisiko

- Verletzungen (Traumen) oder chirurgische Eingriffe am Zentralnervensystem

-fortgeschrittene GefdBverkalkung (Arteriosklerose)

- bei fixiertem und nicht auf eine Behandlung ansprechenden (behandlungs-
refraktdrem) Bluthochdruck (Hypertonie) mit Werten iiber 200/105 mmHg.

- bei Lungenschwindsucht mit Hohlraumbildung (kavernéser Lungentuberku-
lose)

-nach Operationen am Harntrakt (urologischen Operationen solange Blu-
tungsneigung [Makrohdmaturie] bestenht)

- bei ausgedehnten offenen Wunden (auch nach chirurgischen Eingriffen)

-in der Schwangerschaft (Ausnahme: absolute Indikation zur Gerinnungshem-
mung [Antikoagulation] bei lebensbedrohlicher Heparin-Unvertrglichkeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Marcoumar ist er-
forderlich,

- bei Anfallsleiden (Epilepsie)

- bei chronischem Alkoholismus (siehe ,Bei Einnahme von Marcou-
mar mit anderen Arzneimitteln®)

- bei Nierensteinkrankheit (Nephrolithiasis)

- bei Bluthochdruck (Hypertonie)

-in der Stillzeit.

Intramuskuldre Injektionen, Lumbalpunktionen, riickenmarksnahe
Regionalanésthesien sowie Angiographien drfen unter der Be-
handlung mit Marcoumar aufgrund der Gefahr massiver Blutungen
nicht durchgeflhrt werden. Bei invasiven diagnostischen Eingriffen
ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zwischen Blutungsrisiko und Reth-
rombose abzuwdgen.

Besonders sorgfaltige Uberwachung der Dosierung ist angezeigt, wenn Mar-
coumar nach Operationen angewendet wird, bei denen eine erhdhte Gefahr
sowohl von Thrombaosen als auch von Blutungen besteht (z.B. Lungenresek-
tionen, Operationen der Urogenitalorgane, des Magens und der Gallenwege),
ferner bei Herzdekompensation, Arteriosklerose und Hypertension, leichte-
ren Hepatopathien, Vaskulitis sowie schwerem Diabetes mellitus.

Nach Verletzungen (Traumen), wie z.B. infolge eines Unfalls, besteht erhohte
Blutungsgefahr.
Vermeiden Sie daher Tatigkeiten, die leicht zu Unféllen oder Verletzungen
fuhren kénnen.

Menstruationsblutungen stellen dagegen keine Kontraindikation flr
Marcoumar dar.

Aufgrund vielfacher Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sollten
Sie wahrend einer Therapie mit Marcoumar weitere Medikamente grund-
sétzlich nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt einnehmen oder
absetzen. Bei Anderungen der Nebenmedikation durch Hinzufiigung oder
Absetzen zusatzlich eingenommener Medikamente sollten haufigere Gerin-
nungskontrollen durchgefuhrt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Medikamenten oder bei abrupter
Umstellung der Erndhrungsgewohnheiten und Einnahme von Vitamin-K-halti-
gen Prdparaten sowie bei zwischenzeitlich auftretenden oder gleichzeitig be-
stehenden Erkrankungen (z.B. Lebererkrankungen, Herzinsuffizienz) kann es
zu einer verdnderten Wirksamkeit von Marcoumar kommen. In diesen Féllen
empfiehlt es sich, hdufigere Gerinnungskontrollen vorzunehmen.

Eine Veranderung der Gerinnungsparameter und/oder Blutungen sind bei Pa-
tienten gemeldet worden, die Capecitabin zusammen mit Cumarin-Derivaten
wie Warfarin oder Phenprocoumon einnahmen. Diese unerwiinschten Wir-
kungen traten innerhalb mehrerer Tage und bis zu mehreren Monaten nach
Beginn der Behandlung mit Capecitabin auf, in wenigen Féllen auch innerhalb
eines Monats nach Ende der Behandlung mit Capecitabin.

Phenylbutazon und hiervon abgeleitete Substanzen (bestimmte Schmerz-
und Rheumamittel) sollten bei einer Behandlung mit Marcoumar nicht ange-
wendet werden.

Bei hohem gewohnheitsmaBigem Alkoholkonsum kann die gerinnungshem-
mende Wirkung von Marcoumar herabgesetzt sein, doch ist bei Leberschwa-
che (Leberinsuffizienz) auch eine Verstérkung der gerinnungshemmenden
Wirkung maglich.

Eine regelmaBige Kontrolle der Wirkung von Marcoumar durch Bestimmung
der Thromboplastinzeit ist unerldsslich. Die Gerinnung muss stets vor Behand-
lungsbeginn und wahrend der Behandlung kontrolliert werden. In den ersten
Behandlungstagen sind engmaschige (alle 1 - 2 Tage) Kontrollen angezeigt.
Bei stabil eingestellten Patienten sind groBere Intervalle zwischen den Kont-
rollen im Allgemeinen ausreichend (jedoch mindestens regelmaBig alle 3 - 4
Wochen), sofern keine abrupten Anderungen hinsichtlich Nebenmedikatio-
nen, Erndhrungsgewohnheiten oder Allgemeinzustand (z.B. Fieber) vorliegen.

Unter Langzeittherapie mit Marcoumar sollten im Rahmen der drztlichen
Uberwachung regelmaBige Leberfunktionsprifungen durchgefihrt werden,
dain seltenen Fallen Leberparenchymschéden auftreten kdnnen.

Ihr Arzt sollte Ihnen einen Ausweis ausstellen, aus dem die Antikoagulanzienbe-
handlung ersichtlich ist und den Sie immer bei sich tragen sollten. Bitte informie-
ren Sie Ihren Arzt bzw. Zahnarzt, dass Sie mit Marcoumar behandelt werden.

Nach Absetzen der Therapie dauert es 7 bis 10 Tage und langer, ehe sich die
Gerinnungswerte normalisiert haben.

Zum verzogerten Wirkungseintritt (Latenz) siehe Abschnitt 1.

Bei Einnahme von Marcoumar 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.

Die Wirkungen mancher Arzneimittel konnen durch gleichzeitige Anwendung
anderer Mittel beeinflusst werden. Fragen Sie daher lhren Arzt, wenn Sie an-
dere Mittel stdndig anwenden, bis vor kurzem angewendet haben oder gleich-
zeitig mit dem hier vorliegenden Arzneimittel anwenden wollen. Dies gilt auch
fr Arzneimittel, die Ihnen nicht von Ihrem Arzt verschrieben wurden, z.B. frei
verkdufliche Arzneimittel oder pflanz-

liche Arzneimittel wie Schmerz-, Abfiinr- oder Starkungsmittel sowie Vita-
minpraparate. Ihr Arzt kann Ihnen sagen, ob unter diesen Umstdnden mit
Unvertréaglichkeiten zu rechnen ist oder ob besondere MaBnahmen, wie z.B.
eine neue Dosisfestsetzung, erforderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Welche anderen Mittel beeinflussen die Wirkung von Marcoumar?

Aufgrund vielfacher Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten dirfen
Sie wahrend einer Behandlung mit Marcoumar weitere Medikamente grund-
sétzlich nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt einnehmen oder
absetzen. Bei Anderungen der zusétzlich zu Marcoumar eingenommenen
Medikamente (Hinzufligen oder Absetzen) sollten hdufigere Kontrollen der
Gerinnungswerte durchgefiinrt werden.

Eine Wirkungsverstéarkung von Marcoumar und erhdhte Blutungsgefahr be-

stehen bei gleichzeitiger Anwendung von:

- Thrombozytenaggregationshemmern (z.B. Acetylsalicylsdure) oder Arznei-
mittel, die zu Mukosaschdden im Magen-Darm-Trakt flihren, z.B. nichtsteroi-
dale Mittel mit entziindungshemmender Wirkung (Antiphlogistika)

-anderen Antikoagulanzien: unfraktioniertes Heparin, niedermolekulare
Heparine oder Heparinoide

- Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

- Antiarrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstorungen): Amiodaron, Chinidin,
Propafenon

- Methoxsalen (Mittel zur Behandlung von Schuppenflechte und anderen
schweren Hauterkrankungen)

- bestimmten Antibiotika: Chloramphenicol, Tetracycline, Trimethoprim-Sulfa-

methoxazol und andere Sulfonamide, Cloxacillin, Makrolide, N-Methylthiote-
trazol-Cephalosporinen und andere Cephalosporine (Cefazolin, Cefpodoxim-

proxetil, Cefotaxim, Ceftibuten)
- Disulfiram (Alkoholentwéhnungsmittel)
- Fibraten (Mittel gegen Fettstoffwechselstrungen)

- Imidazolderivaten, Triazolderivaten (Mittel zur Behandlung von Pilzerkran-

kungen)

- Analgetika und/oder Antirheumatika (Schmerz- und Rheumanmittel): Leflu-
nomid, Phenylbutazon und Analoga, Piroxicam, selektive Coxibe, Acetyl-

salicylsdure

- Methyltestosteron und anderen anabolen Steroiden (muskelbildende Sub-

stanzen)
- Schilddriisenhormonen
- Zytostatika (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen): Tamoxifen,
Capecitabin
- trizyklischen Antidepressiva (Mittel zur Behandlung von Depressionen)
-anderen Substraten der CYP2C9- und CYP3A4-Cytochrome.

Eine Wirkungsabschwéchung von Marcoumar besteht bei gleichzeitiger oder

vorheriger Anwendung von:

- Azathioprin (Mittel gegen Autoimmunerkrankungen, TransplantatabstoBungen)

- Barbituraten (Schlafmittel)

- Carbamazepin (Mittel gegen Krdmpfe)

- Colestyramin (Mittel zur Senkung erhohter Blutfettwerte)

- Digitalis-Herzglykoside

- Diuretika (harntreibende Mittel)

- Corticosteroiden (entziindungshemmende Mittel; Mittel zur Behandlung von
UberempfindIiChkeitsreaktionen)

- Gluthetimid (Beruhigungsmittel)

- Rifampicin (Anti-Tuberkulose-Mittel)

- Metformin (Mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

- Thiouracil, 6-Mercaptopurin (Mittel zur Hemmung der Zellteilung)

- Vitamin-K-haltigen Praparaten

- Johanniskrauthaltigen Praparaten (Mittel zur Behandlung von Ver-
stimmungszustanden).

Bei Einnahme von Marcoumar zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Da die Wirkung von Marcoumar durch Vitamin K verringert wird, sollten Sie
bestimmte Nahrungsmittel wie Broccoli, Griinkohl, Rosenkohl, Spinat, Wei-
zenkeime und Zwiebeln nur in MaBen zu sich nehmen, da sie viel Vitamin K
enthalten. Bitte achten Sie auch bei der Einnahme von Vitamin-Préparaten
darauf, ob und wie viel Vitamin K enthalten ist.

Eine komplexe Wechselwirkung ergibt sich fur Alkohol. Akute Aufnahme
erhoht die Wirkung oraler gerinnungshemmender Substanzen (Antikoagu-
lanzien), wéahrend chronische Aufnahme diese abschwécht. Bei chronischer
Aufnahme von Alkohol und einer Leberschwdche (Leberinsuffizienz) kann es
jedoch auch zu einer Wirkungsverstarkung kommen.

Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol.

Sonstige Wechselwirkungen

Marcoumar kann die blutzuckersenkende Wirkung von Sulfonylharnstoffen
(Mittel zur Behandlung der Blutzuckerkrankheit) verstarken (Gefahr eines
Blutzuckerabfalls unter Normalwerte).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft darf und wahrend der Stillzeit sollte Marcoumar
nicht angewendet werden. Es passiert die Plazentaschranke, und somit besteht
die Gefahr von Blutungen beim Fotus (fetale Hdmorrhagien). In der Schwan-
gerschaft sind teratogene und embryotoxische Effekte beobachtet worden. Au-
Berdem ist die Anwendung wahrend der Schwangerschaft mit dem moglichen
Risiko kindlicher Missbildungen behaftet (fetales Warfarin-Syndrom).

Marcoumar geht in die Muttermilch Uber, daher ist eine Verstérkung der phy-
siologischen kindlichen Gerinnungsstérung (Hypoprothrombindmie) in Einzel-
fallen nicht auszuschlieBen.

Deshalb sollten Sduglinge von mit Marcoumar behandelten Mttern Vitamin
K, erhalten.

Das Eintreten einer Schwangerschaft muss wahrend der Therapie mit Mar-
coumar und im Zeitraum von 3 Monaten nach Beendigung der Einnahme we-
gen des erhohten Risikos kindlicher Missbildungen sicher verhttet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Marcoumar hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Marcoumar

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie Marcoumar daher erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST MARCOUMAR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Marcoumar immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Marcoumar nicht anders
verordnet hat.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Marcoumar sonst
nicht richtig wirken kann!

Die Dosierung von Marcoumar ist durch die Bestimmung der Throm-
boplastinzeit zu iiberwachen und individuell anzupassen. Das Mess-
ergebnis dieser Bestimmung wird als INR (International Normalized Ratio)
angegeben.

Die erste Bestimmung sollte stets vor Beginn der Behandlung mit
Marcoumar erfolgen. Angestrebt wird ein wirksamer Bereich, je nach Art
der vorliegenden Erkrankung, von 2,0 bis 3,5 INR.

In Abhdngigkeit von der Indikation sind folgende INR-Werte anzustreben:
INR-Bereich:
2,0 bis 3,0
2,0 bis 3,0

Indikation:

Postoperative Prophylaxe tiefer vendser Thrombosen
Langere Immobilisation nach Huftchirurgie und
Operationen von Femurfrakturen

Therapie tiefer Venenthrombosen, Lungenembolie
und TIA

Rezidivierende tiefe Venenthrombosen, Lungen-| 2,0 bis 3,0
embolien

Myokardinfarkt, wenn ein erhohtes Risiko fur
thromboembolische Ereignisse gegeben ist

2,0bis 3,0

2,0bis 3,0

Vorhofflimmern 2,0 bis 3,0
Herzklappenersatz, biologisch 2,0 bis 3,0
Herzklappenersatz, mechanisch 2,0 bis 3,5

Die Therapie wird Ublicherweise mit einer hoheren Initialdosis eingeleitet. Es wird
empfohlen, je nach Ausgangswert der Gerinnungsparameter am 1. Behandlungs-
tag 2 bis 3 Tabletten (entsprechend 6 bis 9 mg Phenprocoumon) und am 2. Be-
handlungstag 2 Tabletten (entsprechend 6 mg Phenprocoumaon) zu verabreichen.

Ab dem dritten Tag muss regelmaBig die Thromboplastinzeit bestimmt werden,
um den Reaktionstyp des Patienten festzustellen (Hypo-, Normo-, Hyperreakti-
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on). Liegt der INR-Wert niedriger als der angestrebte therapeutische Bereich
(siehe Tabelle oben), werden téglich 1 V2 Tabletten Marcoumar (entsprechend
4,5 mg Phenprocoumon) gegeben; liegt der INR-Wert im angestrebten thera-
peutischen Bereich, wird taglich 1 Tablette Marcoumar (entsprechend 3 mg
Phenprocoumon) gegeben,; liegt der INR-Wert hoher als der therapeutische
Bereich (INR > 3,5), wird tdglich 2 Tablette Marcoumar (entsprechend 1,5 mg
Phenprocoumon) gegeben.

Bei INR-Werten > 4,5 soll keine Marcoumar Gabe erfolgen.

Die Erhaltungsdosis muss dann ebenso wie die Initialdosis dem er-
mittelten INR-Wert angepasst werden. In der Regel gentigen nied-
rige Erhaltungsdosen von V2 bis 1 V2 Tabletten Marcoumar (1,5 bis
4,5 mg Phenprocoumon) pro Tag, um den INR-Wert konstant im
angestrebten Bereich zu halten.

Die Gerinnung sollte bei stabil eingestellten Patienten in regelma-
Bigen Zeitabstdnden, mindestens alle 3 bis 4 Wochen, iberprift
werden.

Kinder

Zur Dosierung bei Kindern unter 14 Jahren liegt kein ausreichendes Erkennt-
nismaterial vor.

Art der Anwendung

Die Tabletten unzerkaut mit Fltissigkeit schlucken, nicht vorher auflosen. Bei
einer Langzeitbehandlung empfiehlt es sich, die Tagesdosis aus praktischen
Grlinden abends einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Antikoagulanzienbehandlung sollte nach Mdglichkeit schon
vor Therapiebeginn festgelegt werden. Die Indikation zur Antikoagulation ist
in regelmaBigen Abstanden zu Gberprifen.

Bei den meisten thrombosegeféhrdeten Patienten ist eine 3- bis 4-wdchige
Prophylaxe mit Marcoumar angezeigt; zumindest sollte die Antikoagulation
S0 lange erfolgen, bis der Patient ausreichend mobil ist. Zu frilhes Absetzen
vergroBert die Thrombosegefahr. Nach Operationen und Geburten sollte Mar-
coumar vom 2. oder 3. Tag an gegeben werden.

Bei akuter Thrombose oder schon bestehender Embolie ist die Einleitung
der Antikoagulanzien-Therapie durch intravendse Applikation von Heparin
unerlasslich. Nach Uberwindung der akuten Krankheitsphase d.h. frihestens
nach 2, in schweren Féllen nach mehreren Tagen kann die Behandlung mit
Marcoumar weitergefiihrt werden. Am ersten Ubergangstag sollte der Patient
neben der unverminderten Menge von Heparin die volle Initialdosis von Mar-
coumar erhalten, denn Heparin hat keine Nachwirkung, wahrend Marcoumar
die bereits erwdhnte Latenzzeit bis zum Eintritt des gerinnungshemmenden
Effektes aufweist.

Wahrend dieser Umstellung ist eine besonders sorgféltige Kontrolle der
Gerinnungsverhaltnisse notwendig. Die Dauer der Behandlung mit Heparin
hangt von der Zeitspanne bis zum Erreichen des erwinschten Grades der
Antikoagulation ab. Die Behandlung mit Marcoumar richtet sich nach den kli-
nischen BedUrfnissen; sie kann sich iiber mehrere Monate, gegebenenfalls
Jahre, erstrecken.

Bei Herzinfarkt werden mit der Langzeitbehandlung (liber Monate und Jah-
re) gute Ergebnisse erzielt. Die Hohe der Dosierung richtet sich auch hier
nach dem Ergebnis der Gerinnungskontrolle (INR-Wert).

Uber die Anwendungsdauer entscheidet der behandelnde Arzt. Die Dauer
der Antikoagulanzienbehandlung sollte nach Moglichkeit schon vor Behand-
lungsbeginn festgelegt werden. Ihr Arzt sollte regelméBig prifen, ob eine
weitere Einnahme von Marcoumar notig ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Marcoumar zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Marcoumar eingenommen haben, als
Sie sollten

Erkennbare Zeichen einer akuten Uberdosierung kénnen, abhéngig von de-
ren AusmabB, sein:

Blutbeimengungen im Urin, kleine punktférmige Blutungen an Stellen me-
chanischer Belastung, spontane Haut- und Schleimhautblutungen, Blutstuhl,
Verwirrtheitszustande bis hin zur Bewusstlosigkeit.

Versténdigen Sie bei dem Verdacht auf eine Uberdosierung.sofort den behan-
delnden Arzt. Ihr Arzt wird sich bei der Behandlung der Uberdosierung am
Krankheitshild orientieren.

Bewusstlosigkeit kann ein Anzeichen flir eine Gehirnblutung sein. Die soforti-
ge notérztliche Behandlung ist erforderlich.

Therapie
Spezifischer Antagonist: Vitamin K.
Bei leichteren Blutungen genligt zumeist das Absetzen des Antikoagulans.

Bei behandlungsbedurftigen Blutungen sollten 5 bis 10 mg Vitamin K, oral
verabreicht werden.

Nur bei lebensbedrohlichen Blutungen sollten 10 bis 20 mg Vitamin K, lang-
sam i.v. (Vorsicht: anaphylaktoide Reaktion moglich) gegeben werden. Falls
der INR-Wert nicht sinkt, soll die Applikation nach einigen Stunden wiederholt
werden.

Wenn in Féllen von sehr starker oder bedrohlicher Blutung der Ein-
tritt der vollen Vitamin-K,-Wirkung nicht abgewartet werden kann, ist
durch Infusion von virusinaktiviertem Prothrombinkomplexkonzen-
trat (PPSB) die Aufhebung der Phenprocoumon Wirkung mdglich.

Durch orale Verabreichung von Colestyramin (fiinfmal 4 g/Tag)
kann die Ausscheidung von Phenprocoumon zusatzlich beschleu-
nigt werden.

Eine engmaschige Uberwachung der Gerinnungsparameter sollte
gewahrleistet sein.

Wenn Sie die Einnahme von Marcoumar vergessen haben

Nehmen Sie zum né&chsten Einnahmezeitpunkt nicht die doppelte Menge ein,
sondern filhren Sie die Einnahme in der verordneten Menge fort. Informie-
ren Sie lhren Arzt, damit er entscheiden kann, ob die Bestimmung des INR-
Wertes erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Marcoumar abbrechen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Marcoumar
verdndern. Wenn Sie die Behandlung mit Marcoumar unterbrechen oder vorzei-
tig beenden, besteht das Risiko eines GefaBverschlusses durch Blutgerinnsel.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Marcoumar Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht
abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen:
Herzerkrankungen
Gelegentlich: Blutungen im Bereich des Herzbeutels

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Blutungen im Bereich des Riickenmarks und Gehirns

Sehr selten:  Kompressionssyndrom des Nervus femoralis infolge einer ret-
roperitonealen Blutung

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Netzhautblutungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Sehrhdufig:  Nasenbluten (Epistaxis)
Gelegentlich: Blutungen im Bereich der Pleurahchle

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhoe),
Einblutung in die Darmwand (Antikoagulanzienabdomen), Blu-
tungen aus dem Magen-Darm-Trakt

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr hédufig: ~ Blutim Urin (Hdmaturie) einschlieBlich Mikrohdmaturie

Gelegentlich: Blutungen im Bereich des riickseitigen Bauchfells (Retroperi-
toneums)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehrhdufig: ~ Zahnfleischbluten

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag (Exantheme), Juckreiz
(Pruritus), entziindliche Hautreaktionen (Dermatitis), voriber-
gehender Haarausfall (reversible Alopecia diffusa)

schwere Hautnekrosen (Absterben von Hautbezirken) mit To-
desfolge (Purpura fulminans) oder der Folge einer dauerhaf-
ten Behinderung, allergische Hautreaktionen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Blutungen im Bereich von Gelenken, Muskeln, nach l&nge-
rer Anwendung (Monate) kann sich - insbesondere bei dazu
disponierten Patienten - ein Knochenschwund (Osteopenie/
Osteoporose) entwickeln

Hormonell bedingte Erkrankungen

Gelegentlich: Blutungen im Bereich der Bauchspeicheldrlise und der Ne-
benniere

GeféBerkrankungen

Sehr hdufig:  Bluterglisse (Hdmatome) nach Verletzungen

Gelegentlich: brennende Schmerzen in den GroBzehen mit gleichzeitiger
Verfarbung der GroBzehen (purple toes)

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:

Haufig: Leberentziindungen (Hepatitiden) mit oder ohne Gelbsucht
(Ikterus)
Sehr selten:  schwere Lebererkrankungen (Leberparenchymschdden), Le-

berversagen mit erforderlicher Lebertransplantation oder mit
Todesfolge

Je nach Ort oder Ausdehnung kénnen auftretende Blutungen im Einzelfall
lebensbedrohlich sein oder Schaden hinterlassen, wie z.B. Lihmungen nach
einer Nervenschadigung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Unter Langzeittherapie mit Marcoumar sollten im Rahmen der drztlichen
Uberwachung regelmaBige Leberfunktionsprifungen durchgefihrt werden,
dain seltenen Fallen Leberparenchymschéden auftreten konnen.

5. WIE IST MARCOUMAR AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Marcoumar enthalt
Der Wirkstoff ist: Phenprocoumon

1 Tablette Marcoumar enthélt 3,0 mg Phenprocoumon.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Mais-
stdrke; Talkum.

Enthalt Kohlenhydrate, diese entsprechen weniger als 0,01 BE.

Wie Marcoumar aussieht und Inhalt der Packung

Marcoumar Tabletten sind weiBe, runde Tabletten mit einer Kreuzbruchrille
auf beiden Seiten in einem Braunglasbehaltnis mit einem weiBem Schraub-
verschluss aus Polyethylen.

Marcoumar Tabletten sind in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Eswerden maglicherweise nicht alle Packungsgrossen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November
2010.

Liebe Patientin, lieber Patient,

als Marcoumar®-Patient haben Sie die Moglichkeit, sich unter www.Marcumar.de
naher Uber den Bereich Blutgerinnung zu informieren.

Um in den Marcoumar®-Patientenbereich zu gelangen, benutzen Sie bitte
folgendes Login:

Benutzername: Marcumar-Patient
Passwort: VVitamin-K

Da der Marcoumar®-Patientenbereich nur fiir den Marcoumar®-Patienten
zuganglich ist, bitten wir Sie, die Login-Daten sicher zu verwahren und vor
Zugriffen Dritter zu schitzen.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Marcumar in Deutschland
Marcoumar in Osterreich, Belgien und Niederlande

® Marcoumar ist eine eingetragene Marke der MEDA AB
BM16-K487913
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