Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Falithrom® 3 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Phenprocoumon

mittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Falithrom und wofiir wird
es angewendet?

Falithrom ist ein Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Anti-
koagulans).

Falithrom wird angewendet zur:

e Behandlung und Vorbeugung arterieller und vendser Throm-
bosen (GefaBverschliisse) und Embolien (Verschlisse von
GeféBen durch ein Blutgerinnsel).

* Langzeitbehandlung des Herzinfarktes, wenn ein erhdhtes
Risiko fur thromboembolische Komplikationen (GeféaBver-
schliisse) gegeben ist.

Hinweise:

Bei der Anwendung zur Vorbeugung eines erneuten Herzinfark-
tes (Reinfarktprophylaxe) nach Entlassung aus dem Krankenhaus
(Posthospitalphase) ist der Nutzen einer Langzeitgerinnungshem-
mung (Langzeitantikoagulation) besonders sorgféltig gegen das
Blutungsrisiko abzuwagen.

Die gerinnungshemmende Wirkung von Falithrom setzt mit einer
Verzdgerung (Latenz) von ca. 36 bis 72 Stunden ein. Falls eine
rasche Gerinnungshemmung (Antikoagulation) erforderlich ist,
muss die Behandlung mit Heparin eingeleitet werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Falithrom beachten?

Falithrom darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Phenprocoumon
oder einen der sonstigen Bestandteile von Falithrom sind.

e bei Erkrankungen, die mit einer erhéhten Blutungsbereitschaft
einhergehen, z. B. krankhafter Blutungsneigung (hdmorrhagi-
sche Diathesen), schwerer Lebererkrankung (Leberparenchym-
erkrankungen), stark eingeschréankter Nierenfunktion (mani-
feste Niereninsuffizienz), schwerem Mangel an Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

¢ bei Erkrankungen, bei denen der Verdacht auf eine Lasion des
GefaBsystems 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 Ge-

hirns (Hirnarterienaneurysma)

- besondere Form der Ausweitung der Hauptschlagader (dis-

seziierendes Aortenaneurysma)

- Geschwire (Ulzera) im Magen-Darm-Bereich

Operation am Auge

Netzhauterkrankungen (Retinopathien) mit Blutungsrisiko

Verletzungen (Traumen) oder chirurgische Eingriffe am Zen-

tralnervensystem
- fortgeschrittene GeféBverkalkung (Arteriosklerose)

® bei fixiertem und nicht auf eine Behandlung ansprechenden
(behandlungsrefraktdrem) Bluthochdruck (Hypertonie) mit
Werten Uber 200/105 mmHg

* bei Lungenschwindsucht mit Hohlraumbildung (kaverndser
Lungentuberkulose)

e nach Operationen am Harntrakt (urologischen Operationen
solange Blutungsneigung [Makrohamaturie] besteht)

® bei ausgedehnten offenen Wunden (auch nach chirurgischen
Eingriffen)

* bei drohender Fehlgeburt (Abortus imminens)

e in der Schwangerschaft (Ausnahme: absolute Indikation zur
Gerinnungshemmung [Antikoagulation] bei lebensbedrohlicher
Heparin-Unvertréglichkeit).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Falithrom
ist erforderlich,

¢ bei Anfallsleiden (z. B. Epilepsie)

e bei chronischem Alkoholismus (siehe ,,Bei Einnahme von Fa-
lithrom mit anderen Arzneimitteln®)

bei Nierensteinkrankheit (Nephrolithiasis)

bei Bluthochdruck

bei Unzuverlassigkeit in der regelmaBigen Einnahme

in der Stillzeit.

Ohne Aufhebung (Antagonisierung) der gerinnungshemmenden
Wirkung durfen intramuskulére Injektionen, Lumbalpunktionen,
riickenmarksnahe Regionalanésthesien sowie Angiographien
unter der Behandlung mit Falithrom aufgrund der Gefahr massi-
ver Einblutungen nicht durchgefiihrt werden. Beim Einspritzen
unter die Haut (subkutane Injektion) ist das Risiko von Einblutun-
gen deutlich geringer, Einspritzen in ein BlutgefaB (intravendse
Injektion) kann ohne Bedenken durchgefiihrt werden. Bei inva-
siven diagnostischen Eingriffen ist das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
zwischen Blutungsrisiko und Rethrombose abzuwégen.

Besonders sorgfaltige Uberwachung der Dosierung ist angezeigt,
wenn Falithrom nach Operationen angewendet wird, bei denen
eine erhéhte Gefahr sowohl von Blutgerinnselbildung (Thrombo-
sen) als auch von Blutungen besteht (z. B. Entfernung von Teilen
der Lunge [Lungenresektion], Operationen der Harn- und Ge-
schlechtsorgane, des Magens und der Gallenwege), ferner bei
schwerer Herzerkrankung (Herzdekompensation), BlutgefaBver-
kalkung (Arteriosklerose), hohem Blutdruck (Hypertonie), leich-
terer Lebererkrankung (Hepatopathie), entziindlicher BlutgeféaBer-
krankung (Vaskulitis) sowie schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus).

Bei bestimmten Nierenerkrankungen (nephrotisches Syndrom)
ist die Wirkung von Falithrom verringert (vermehrte Ausscheidung
des an PlasmaeiweiB [Albumin] gebundenen Wirkstoffes).

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

Menstruationsblutungen stellen dagegen keine Gegenanzeige
fur Falithrom dar. Bei auBergewohnlich starken und exzessiv ver-
langerten Blutungen oder Durchbruchblutungen sollte aber ein
Gynakologe zum Ausschluss einer organischen Verletzung auf-
gesucht werden.

Aufgrund vielfacher Wechselwirkungen mit anderen Medikamen-
ten sollten Sie wahrend einer Therapie mit Falithrom weitere
Medikamente grundséatzlich nur nach Rucksprache mit dem be-
handelnden Arzt einnehmen oder absetzen. Bei Anderungen der
Nebenmedikation durch Hinzufligung oder Absetzen zusétzlich
eingenommener Medikamente sollten haufigere Gerinnungskon-
trollen durchgefiihrt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Medikamenten oder
bei abrupter Umstellung der Erndhrungsgewohnheiten und Ein-
nahme von Vitamin-K-haltigen Préparaten sowie bei zwischen-
zeitlich auftretenden oder gleichzeitig bestehenden Erkrankungen
(z. B. Lebererkrankungen, Herzinsuffizienz) kann es zu einer ver-
anderten Wirksamkeit von Falithrom kommen. In diesen Fallen
empfiehlt es sich, hdufigere Gerinnungskontrollen vorzunehmen.

Eine Veranderung der Gerinnungsparameter und/oder Blutungen
sind bei Patienten gemeldet worden, die Capecitabin zusammen
mit Cumarin-Derivaten wie Warfarin oder Phenprocoumon ein-
nahmen. Diese unerwiinschten Wirkungen traten innerhalb meh-
rerer Tage und bis zu mehreren Monaten nach Beginn der Be-
handlung mit Capecitabin auf, in wenigen Féallen auch innerhalb
eines Monats nach Ende der Behandlung mit Capecitabin.

Phenylbutazon und hiervon abgeleitete Substanzen (bestimmte
Schmerz- und Rheumamittel) sollten bei einer Behandlung mit
Falithrom nicht angewendet werden.

Bei hohem gewohnheitsmaBigen Alkoholkonsum kann die ge-
rinnungshemmende Wirkung von Falithrom herabgesetzt sein,
doch ist bei Leberschwache (Leberinsuffizienz) auch eine Ver-
stérkung der gerinnungshemmenden Wirkung mdoglich.

Eine regelmaBige Kontrolle der Wirkung von Falithrom durch Be-
stimmung der Thromboplastinzeit ist unerlasslich. Die Gerinnung
muss stets vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung
kontrolliert werden. In den ersten Behandlungstagen sind eng-
maschige (alle 1-2 Tage) Kontrollen angezeigt. Bei stabil einge-
stellten Patienten sind groBere Intervalle zwischen den Kontrollen
im Allgemeinen ausreichend (jedoch mindestens regelmaBig alle
3-4 Wochen), sofern keine abrupten Anderungen hinsichtlich
Nebenmedikationen, Erndhrungsgewohnheiten oder Allgemein-
zustand (z. B. Fieber) vorliegen.

Unter Langzeittherapie mit Falithrom sollten im Rahmen der &rzt-
lichen Uberwachung regelmaBige Leberfunktionsprifungen
durchgefiihrt werden, da in sehr seltenen Féllen Leberparen-
chymschéden auftreten kénnen.

lhr Arzt sollte Ihnen einen Ausweis ausstellen, aus dem die An-
tikoagulanzienbehandlung ersichtlich ist und den Sie immer bei
sich tragen sollten. Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. Zahnarzt,
dass Sie mit Falithrom behandelt werden.

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

Zum verzbgerten Wirkungseintritt (Latenz) siehe Abschnitt 1.

Bei Einnahme von Falithrom mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Die Wirkungen mancher Arzneimittel kénnen durch gleichzeitige
Anwendung anderer Mittel beeinflusst werden. Fragen Sie daher
lhren Arzt, wenn Sie andere Mittel standig anwenden, bis vor
kurzem angewendet haben oder gleichzeitig mit dem hier vorlie-
genden Arzneimittel anwenden wollen. Dies gilt auch fir Arznei-
mittel, die Ihnen nicht von lhrem Arzt verschrieben wurden, z. B.
frei verkaufliche Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel wie
Schmerz-, Abfuihr- oder Starkungsmittel sowie Vitaminpréparate.
lhr Arzt kann lhnen sagen, ob unter diesen Umstanden mit Un-
vertraglichkeiten 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 Falithrom
Aufgrund vielfacher Wechselwirkungen mit anderen Medikamen-
ten durfen Sie wéhrend einer Behandlung mit Falithrom weitere
Medikamente grundsétzlich nur nach Rucksprache mit dem be-
handelnden Arzt einnehmen oder absetzen. Bei Anderungen der
zusétzlich zu Falithrom eingenommenen Medikamente (Hinzu-
fiigen oder Absetzen) sollten haufigere Kontrollen der Gerin-
nungswerte durchgeflihrt werden.

Eine Wirkungsverstérkung von Falithrom und erhdhte Blutungs-

gefahr bestehen bei gleichzeitiger Anwendung von

¢ Thrombozytenaggregationshemmern (z. B. Acetylsalicylsaure)
oder Arzneimitteln, die zu Mukosasch&den im Magen-Darm-
Trakt fUhren, z. B. nichtsteroidale Mittel mit entzindungshem-
mender Wirkung (Antiphlogistika)

e anderen Antikoagulanzien: unfraktioniertes Heparin, nieder-
molekulare Heparine, Heparinoide, Hirudine, Hirudoide, orale
Thrombininhibitoren, orale Faktor Xa-Inhibitoren

¢ Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

e Antiarrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen): Amio-
daron, Chinidin, Propafenon

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

e bestimmten Antibiotika (Mittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen): z. B. Chloramphenicol, Tetrazykline, Trime-
thoprim-Sulfamethoxazol und andere Sulfonamide, Cloxacil-
lin, Makrolide, N-Methylthiotetrazol-Cephalosporine und
andere Cephalosporine (Cefazolin, Cefpodoximproxetil, Ce-
fotaxim, Ceftibuten), orale Aminoglykoside

¢ Disulfiram (Mittel zur Alkoholentwdhnung)

¢ Fibraten (Mittel gegen Fettstoffwechselstérungen)

¢ Imidazolderivaten, Triazolderivaten (Mittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen)

* Analgetika und/oder Antirheumatika (Schmerz- und Rheuma-
mittel): Leflunomid, Phenylbutazon und Analoga, Piroxicam,
selektive Coxibe, Acetylsalicylsdure, Tramadol

* Methyltestosteron und anderen anabolen Steroiden (muskel-
bildende Substanzen)

e Schilddriisenhormonen

® Zytostatika (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen):
z. B. Tamoxifen, Capecitabin

o trizyklischen Antidepressiva (Mittel zur Behandlung von De-
pressionen)

e anderen Substraten der CYP2C9- und CYP3A4-Cytochrome

e Zotepin (Mittel bei seelischen Erkrankungen)

e Fibrinolytika (Mittel zur Auflésung von Blutgerinnseln in den
BlutgeféaBen)

Die gleichzeitige Einnahme von Paracetamol-haltigen Schmerz-
mitteln in hohen Dosen Uber einen langeren Zeitraum sollte ver-
mieden werden, da die Wirkung von Falithrom verstarkt werden
kann. Bei gelegentlicher Einnahme von 500-1500 mg Paraceta-
mol/Tag wurde bisher keine Beeinflussung der Wirkung von Fa-
lithrom beobachtet.

Bei gleichzeitiger Einnahme oder Anwendung von Falithrom und
bestimmten Mitteln gegen Schmerzen oder Reizzustande von
Arthrosen, den so genannten COX-2-Hemmern (Rofecoxib, Ce-
lecoxib, Valdecoxib, Parecoxib) wird die Wirkung von Falithrom
verstarkt. Die Blutgerinnung muss deshalb von lhrem Arzt genau
Uberwacht werden.

Manche HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Mittel bei Fettstoff-
wechselstérungen, wie z. B. Lovastatin) kdnnen die Wirkung von
Falithrom verstarken. Die klinische Relevanz dieser Wechselwir-
kung ist unklar.

Phenytoin (Mittel gegen Krampfanfélle) und verwandte Mittel
kénnen zu Beginn der Behandlung vorlibergehend die Wirkung
von Falithrom verstarken. Bei einer Dauerbehandlung beschleu-
nigen sie den Abbau von Falithrom (durch Enzyminduktion) und
fuhren so zu einer Abschwéchung der Wirkung von Falithrom.
Falithrom kann die Wirkung von Phenytoin verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tramadol (Schmerzmittel) so-
wie Coumarin-Derivaten (Klasse von blutgerinnungshemmenden
Arzneimitten, zu denen auch Phenprocoumon gehdrt) ist Gber
erhdhte INR-Werte sowie Hauteinblutungen berichtet worden.
Bitte sprechen Sie vor gleichzeitiger Anwendung mit Ihrem Arzt.

Eine Wirkungsabschwéchung von Falithrom besteht bei gleich-
zeitiger oder vorheriger Anwendung von:

e Azathioprin (Mittel gegen Autoimmunerkrankungen, Trans-
plantationsabstoBungen)

Barbituraten (Schlafmitteln)

Carbamazepin (Mittel gegen Krampfanfalle)

Colestyramin (Mittel zur Senkung erhdhter Blutfettwerte)
Digitalis-Herzglykosiden (Mittel bei Herzmuskelschwéche)
Diuretika (harntreibende Mittel)

Corticosteroiden (entziindungshemmende Mittel; Mittel zur
Behandlung von Uberempfindlichkeitsreaktionen)
Gluthetimid (Aminogluthetimid)

Rifampicin (Mittel zur Behandlung bakterieller Infektionen)
Metformin (Mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit)
Thiouracil (Schilddrisenmittel)

6-Mercaptopurin (Mittel bei Tumoren)

Vitamin-K-haltigen Préparaten

Griseofulvin (Mittel bei Pilzinfektionen)
Johanniskrauthaltigen Praparaten (Mittel zur Behandlung von
Verstimmungszustanden)

e Chinolonen wie Ciprofloxacin

® B-Lactam-Antibiotika wie Amoxicillin.

Bei Einnahme von Falithrom zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getréanken

Da die Wirkung von Falithrom durch Vitamin K verringert wird,
sollten Sie bestimmte Nahrungsmittel wie Sauerkraut, Rot-, WeiB-
und Blumenkohl, Broccoli, Spinat, Kalbsleber und Weizenkeime
nur in MaBen zu sich nehmen, da sie viel Vitamin K enthalten.
Bitte achten Sie auch bei der Einnahme von Vitamin-Praparaten
darauf, ob und wie viel Vitamin K enthalten ist.

Eine komplexe Wechselwirkung ergibt sich fir Alkohol. Akute
Aufnahme erhéht die Wirkung oraler gerinnungshemmender Subs-
tanzen (Antikoagulanzien), wahrend chronische Aufnahme diese
abschwacht. Bei chronischer Aufnahme von Alkohol und einer
Leberschwache (Leberinsuffizienz) kann es jedoch auch zu einer
Wirkungsverstarkung kommen.

Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol.

Sonstige Wechselwirkungen

Falithrom kann die blutzuckersenkende Wirkung von Sulfonyl-
harnstoffen (Mittel zur Behandlung der Blutzuckerkrankheit) ver-
stérken (Gefahr der Unterzuckerung).

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft darf und wahrend der Stillzeit
sollte Falithrom nicht eingenommen werden. Es passiert die Pla-
zentaschranke, und somit besteht die Gefahr von Blutungen beim
Fétus (fetale Hamorrhagien). In der Schwangerschaft sind tera-
togene und embryotoxische Effekte beobachtet worden. AuBer-
dem ist die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft mit dem
mdglichen Risiko kindlicher Missbildungen behaftet (fetales War-
farin-Syndrom).

Falithrom geht in die Muttermilch Giber, daher ist eine Verstarkung
der physiologischen kindlichen Gerinnungsstérung (Hypopro-
thrombinamie) in Einzelfallen nicht auszuschlieBen. Deshalb soll-
ten S&uglinge von mit Falithrom behandelten Mdttern Vitamin K,
erhalten.

Das Eintreten einer Schwangerschaft muss wéhrend der Thera-
pie mit Falithrom und im Zeitraum von 3 Monaten nach Beendi-
gung der Einnahme wegen erhéhten Risikos kindlicher Missbil-
dungen sicher verhltet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Falithrom hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Falithrom

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Falithrom
daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Falithrom einzunehmen?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Die Dosierung von Falithrom muss durch die Bestimmung der
Thromboplastinzeit vom Arzt liberwacht und individuell ange-
passt werden. Das Messergebnis dieser Bestimmung wird als
INR (International Normalized Ratio) angegeben.

Die erste Bestimmung sollte stets als Gesamtgerinnungsbestim-
mung zum Ausschluss okkulter Gerinnungsstérungen (PTT,
Thrombinzeit, Heparin-Toleranztest) vor Beginn der Behandlung
mit Falithrom erfolgen. Angestrebt wird ein wirksamer Bereich,
je nach Art der vorliegenden Erkrankung, von 2,0 bis 3,5 INR.

In Abhangigkeit vom Anwendungsgebiet sind folgende INR-Wer-
te anzustreben:

Indikation INR-Bereich
Postoperative Prophylaxe tiefer venéser 2,0 bis 3,0
Thrombosen

Langere Immobilisation nach Huftchirurgie 2,0 bis 3,0
und Operationen von Femurfrakturen

Therapie tiefer Venenthrombosen, Lungen- 2,0 bis 3,0
embolie und TIA

Rezidivierende tiefe Venenthrombosen, 2,0 bis 3,0
Lungenembolien

Myokardinfarkt, wenn ein erhdhtes Risiko fiir 2,0 bis 3,0
thromboembolische Ereignisse gegeben ist

Vorhofflimmern 2,0 bis 3,0
Herzklappenersatz, mechanisch 2,0 bis 3,5
Herzklappenersatz, biologisch 2,0 bis 3,0
Zweiflligelprothesen in Aortenposition 2,0 bis 3,0

Die Therapie wird Ublicherweise mit einer héheren Anfangsdosis
eingeleitet.

Es wird empfohlen, je nach Ausgangswert der Gerinnungspara-
meter am

1. Behandlungstag 2 bis 3 Filmtabletten Falithrom (entsprechend
6 bis 9 mg Phenprocoumon) und am

2. Behandlungstag 2 Filmtabletten Falithrom (entsprechend
6 mg Phenprocoumon) zu verabreichen.

Ab dem 3. Tag muss regelméBig die Gerinnungszeit bestimmt
werden, um den Reaktionstyp des Patienten festzustellen (Hypo-,
Normo-, Hyperreaktion).

Liegt der INR-Wert niedriger als der angestrebte therapeutische
Bereich (siehe Tabelle oben), werden taglich 1 72 Fiimtabletten
Falithrom (entsprechend 4,5 mg Phenprocoumon) gegeben.

Liegt der INR-Wert im angestrebten therapeutischen Bereich,
wird taglich 1 Filmtablette Falithrom (entsprechend 3 mg Phen-

procoumon) gegeben.

Liegt der INR-Wert hdher als der therapeutische Bereich (INR
groBer als 3,5), wird taglich 72 Filmtablette Falithrom (entspre-
chend 1,5 mg Phenprocoumon) gegeben.

Bei INR-Werten gréBer als 4,5 soll keine Gabe von Falithrom er-
folgen.

Die Erhaltungsdosis muss dann - ebenso wie die Initialdosis - dem
ermittelten INR-Wert angepasst werden. In der Regel geniigen
niedrige Erhaltungsdosen von %2 bis 1 %2 Filmtabletten Falithrom
(entsprechend 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 regel-
maBigen Zeitabstdnden mindestens alle 3 bis 4 Wochen Uberpruft
werden.

Kinder
Zur Dosierung bei Kindern unter 14 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Erkenntnisse vor.

Altere Patienten

Bei Patienten alter als 60 Jahren, insbesondere bei Frauen dieser
Altersgruppe, kann aufgrund der herabgesetzten Ausscheidung
(metabolischen Clearance) von Phenprocoumon eine Dosisre-
duktion notwendig sein, um den angestrebten therapeutischen
INR-Bereich nicht zu Uberschreiten.

Hinweis:
Bei Patienten mit verstérkter Neigung zu Hautnekrosen wird eine
niedriger dosierte Einleitung der Behandlung empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten morgens oder abends unzerkaut
mit ausreichend Flissigkeit ein. Die Tagesdosis kann auf einmal
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Anwendungsdauer entscheidet der behandelnde Arzt.
Die Dauer der Antikoagulanzienbehandlung sollte nach Mdglich-
keit schon vor Behandlungsbeginn festgelegt werden. Der Arzt
sollte regelméaBig prifen, ob eine weitere Einnahme von Falithrom
nétig ist.

Bei den meisten thrombosegefahrdeten Patienten ist eine
3- bis 4-wochige Prophylaxe mit Falithrom angezeigt; zumindest
sollte die Antikoagulation so lange erfolgen, bis der Patient aus-
reichend mobil ist. Zu friihes Absetzen vergréBert die Thrombo-
segefahr. Nach Operationen und Geburten sollte Falithrom vom
2. oder 3. Tag an gegeben werden.

Bei akuter Thrombose oder schon bestehender Embolie ist
die Einleitung der Antikoagulanzientherapie durch intravenése
Applikation von Heparin unerlésslich. Nach Uberwindung der
akuten Krankheitsphase - d. h. friihestens nach 2, in schweren
Féllen nach mehreren Tagen - kann die Behandlung mit Falithrom
weitergefilhrt werden. Am ersten Ubergangstag sollte der Patient
neben der unverminderten Menge von Heparin die volle Initial-
dosis von Falithrom erhalten, denn Heparin hat keine Nachwir-
kung, wahrend Falithrom die bereits erwédhnte Latenzzeit bis zum
Eintritt des gerinnungshemmenden Effektes aufweist. Wéahrend
dieser Umstellung ist eine besonders sorgfaltige Kontrolle der
Gerinnungsverhéltnisse notwendig. Die Dauer der Behandlung
mit Heparin hangt von der Zeitspanne bis zum Erreichen des er-
wiinschten Grades der Antikoagulation ab. Die Behandlung mit
Falithrom richtet sich nach den klinischen Bedurfnissen; sie kann
sich Uber mehrere Monate, gegebenenfalls Jahre, erstrecken.

Bei Herzinfarkt werden mit der Langzeitbehandlung (Uber Mo-
nate und Jahre) gute Ergebnisse erzielt. Die Hohe der Dosierung
richtet sich auch hier nach dem Ergebnis der Gerinnungskon-
trolle (INR-Wert).

Umstellung von Heparin auf Falithrom
Fur den Ubergang von Heparin auf Falithrom ergibt sich folgen-
des Schema:

Erster Tag der Umstellung

a) Falithrom: 1-mal 2 bis 3 Filmtabletten (entsprechend 6 bis
9 mg Phenprocoumon)

b) Heparin: Dauerinfusion (20.000 bis 30.000 I.E. p.d.) oder alle
8 Stunden 7.500 L.E. s.c.

Zweiter Tag der Umstellung

a) Falithrom: 1-mal 2 Filmtabletten (entsprechend 6 mg Phen-
procoumon)

b) Heparin: Dauerinfusion (20.000 bis 30.000 I.E. p.d.) oder alle
8 Stunden 7.500 L.E. s.c.

Dritter Tag der Umstellung und weitere Behandlungszeit

a) Falithrom: Erhaltungsdosis von 2 bis 1 2 Filmtabletten (ent-
sprechend 1,5 bis 4,5 mg Phenprocoumon) pro Tag je nach
INR-Wert (siehe orale Gabe ab dem 3. Tag)

b) Heparin: absetzen, wenn Falithrom die volle Wirksamkeit (sie-
he Tabelle der anzustrebenden INR-Werte) erreicht.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Falithrom eingenom-
men haben als Sie sollten

Erkennbare Zeichen einer akuten Uberdosierung kdnnen, abhan-
gig von deren AusmaB, sein: Blutbeimengungen im Urin, kleine
punktférmige Blutungen an Stellen mechanischer Belastung,
spontane Haut- und Schleimhautblutungen, Blutstuhl, Verwirrt-
heitszusténde bis hin zur Bewusstlosigkeit.

Verstandigen Sie bei dem Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
den behandelnden Arzt. Ihr Arzt wird sich bei der Behandlung
der Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren.

Bewusstlosigkeit kann ein Anzeichen firr eine Gehirnblutung sein.
Die sofortige notarztliche Behandlung ist erforderlich.

Therapie
Spezifischer Antagonist: Vitamin K.

Bei leichteren Blutungen gentigt zumeist das Absetzen des An-
tikoagulans.

Bei behandlungsbediirftigen Blutungen sollten 5 bis 10 mg Vitamin
K, oral verabreicht werden. Nur bei lebensbedrohlichen Blutun-
gen sollten 10 bis 20 mg Vitamin K, langsam i.v. (Vorsicht: ana-
phylaktoide Reaktion mdglich) gegeben werden. Falls der INR-
Wert nicht sinkt, soll die Applikation nach einigen 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 Phenprocoumon-Wir-
kung méglich.

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

Eine engmaschige Uberwachung der Gerinnungsparameter soll-
te gewahrleistet sein.

Wenn Sie die Einnahme von Falithrom vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Informieren Sie lhren Arzt, da-
mit er entscheiden kann, ob eine Bestimmung des INR-Werts
erforderlich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Falithrom abbrechen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit
Falithrom verandern. Wenn Sie die Behandlung mit Falithrom
unterbrechen oder vorzeitig beenden, besteht das Risiko eines
GefaBverschlusses durch Blutgerinnsel.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Falithrom Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de 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: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Endokrine Erkrankungen
Gelegentlich: Blutungen im Bereich der Bauchspeicheldriise
und der Nebenniere

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Blutungen im Bereich des Rickenmarks und
Gehirns

Sehr selten: Kompressionssyndrom des Nervus femoralis in-
folge einer retroperitonealen Blutung

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Netzhautblutungen

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Blutungen im Bereich des Herzbeutels

GefaBerkrankungen

Sehr haufig: Bluterglsse (Hdmatome) nach Verletzungen
Gelegentlich: brennende Schmerzen in den GroBzehen mit
gleichzeitiger Verfarbung der GroBzehen (purple toes)

Die Antikoagulanzientherapie kann zu einer erhdhten Freiset-
zung von Material aus atheromatésen Plaques flihren und das
Risiko fur Komplikationen durch systemische Cholesterol-
Mikroembolisation einschlieBlich ,purple toes syndrome* er-
héhen. Die Beendigung der Falithrom Therapie wird empfoh-
len, wenn solche Phanomene beobachtet werden.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Media-
stinums

Sehr héufig: Nasenbluten (Epistaxis)

Gelegentlich: Blutungen im Bereich der Pleurahdhle

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall
(Diarrh6), Einblutung in die Darmwand (Antikoagulanzienab-
domen), Blutungen aus dem Magen-Darm-Trakt

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Leberentziindungen (Hepatitiden) mit oder ohne Gelb-
sucht (Ikterus)

Sehr selten: schwere Lebererkrankungen (Leberparenchym-
schaden), Leberversagen mit erforderlicher Lebertransplanta-
tion oder mit Todesfolge

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr héufig: Zahnfleischbluten

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag (Exanthe-
me), Juckreiz (Pruritus), entziindliche Hautreaktionen (Dermatitis),
vorlibergehender Haarausfall (reversible Alopecia diffusa)
Selten: Punktartige Hautblutungen (Purpura). Hier sollte differen-
tialdiagnostisch eine Verminderung der Blutplattchenmenge
(Thrombozytopenie) oder eine allergisch bedingte entziindliche
BlutgefaBerkrankung (Vaskulitis) in Erwdgung gezogen werden.
Sehr selten: allergische Hautreaktionen, schwere Hautnekro-
sen (Absterben von Hautbezirken) mit Todesfolge (Purpura
fulminans) oder der Folge einer dauerhaften Behinderung. Ein
Zusammenhang mit einer vorbestehenden Erkrankung des
Blutgerinnungssystems (Mangel an Protein C oder seines Co-
faktors Protein S) sind beschrieben worden. Es scheint, dass
Nekrosen von lokalen Thrombosen begleitet sind, deren Auf-
treten sich einige Tage nach Beginn der Antikoagulanzienthe-
rapie zeigt. Besteht der Verdacht, dass derartige Hautveran-
derungen durch das vorliegende Arzneimittel verursacht sind,
muss dieses abgesetzt und (ggf. nach Gabe von Vitamin K,)
eine Behandlung mit Heparin erwogen werden. Durch sorgfal-
tige Diagnostik sollten mégliche Grunderkrankungen, die mit
Hautnekrosen einhergehen kénnten, ausgeschlossen werden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Blutungen im Bereich von Gelenken, Muskeln,
nach langerer Anwendung (Monate) kann sich - insbesondere
bei dazu disponierten Patienten - ein Knochenschwund (Os-
teopenie/Osteoporose) entwickeln

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr haufig: Blut im Urin (Hamaturie) einschlieBlich Mikroha-
maturie

Gelegentlich: Blutungen im Bereich des riickseitigen Bauch-
fells (Retroperitoneums)

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

Bei Auftreten von Blutungen oder anderer Anzeichen einer Uber-
dosierung ist sofort der Arzt aufzusuchen.

Unter Langzeittherapie mit Falithrom sollten im Rahmen der
arztlichen Uberwachung regelméBige Leberfunktionspriifungen
durchgefiihrt werden, da in seltenen Fallen Leberparenchym-
schaden auftreten kdnnen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Falithrom aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung (Blister) nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Falithrom enthalt
Der Wirkstoff ist: Phenprocoumon
1 Filmtablette enthalt 3 mg Phenprocoumon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Hypromellose, Titan-
dioxid

Wie Falithrom aussieht und Inhalt der Packung:
Falithrom sind weiBe, runde Filmtabletten mit einer einseitigen
Bruchkerbe.

Falithrom ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten er-
héltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt lber-
arbeitet im August 2012.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Anwendungshinweis
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Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unterlage. Um die Tablette zu
teilen, driickt man mit beiden Daumen gleichzeitig von oben links und rechts auf die Tablette.



