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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Coumadin 5 mg
Tabletten

Warfarin-Natrium

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

Ratimen enthélt wichtige Informationen.
eemsenoednet || o Hehen Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.
E * \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
' oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Coumadin 5 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Coumadin 5 mg beachten?
3. Wie ist Coumadin 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Coumadin 5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Coumadin 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Coumadin 5 mg ist ein Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulans). Es
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Vitamin-K-Antagonisten bekannt
sind. Vitamin K spielt eine wichtige Rolle bei der Blutgerinnung. Coumadin 5 mg
hemmt die Aktivitdt von Vitamin K und verhindert somit die Bildung von Blutgerinn-
seln im Korper.

Coumadin 5 mg wird angewendet

- zur Vorbeugung und Behandlung der Blutpfropfbildung (Thrombose, Thrombose-
prophylaxe).

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

- in der Langzeitbehandlung von Patienten, die kirzlich einen Herzinfarkt erlitten
haben und die ein erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln haben.

Hinweis:

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Coumadin 5 mg beachten?

Die Behandlung sollte unter genauer Uberwachung und regelmaBiger Kontrolle
eines Arztes durchgefihrt werden. Die Uberwachung und regelméBig stattfindende
Kontrollen sind notwendig, wenn Sie auch andere Arzneimittel einnehmen. Jede
Person reagiert unterschiedlich auf die Behandlung mit Coumadin 5 mg. Daher
sollte die Behandlung mit Coumadin 5 mg fiir jede Person individuell abgestimmt
unter genauer Uberwachung eines Arztes erfolgen.

Coumadin 5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber Warfarin-Natrium oder
einen der sonstigen Bestandteile von Coumadin 5 mg sind (siehe Abschnitt 6 "In-
halt der Packung und weitere Informationen").

- wenn die Therapietreue (sowohl die regelméBige Tabletteneinnahme als auch Teil-
nahme an den erforderlichen Kontrolluntersuchungen) nicht gesichert ist; dies
kann unterschiedlichste Ursachen haben (z.B. bei Patienten mit Demenz, Alkoho-
lismus, Psychosen u.a.m.).

- bei bekanntem Krampfleiden oder Zustanden die zu Krampfanfallen disponieren.

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

- bei bestimmten Schwangerschaftskomplikationen (Abortus imminens, Placenta
praevia, Eklampsie, Praeklampsie).

- wenn die Gefahr einer Blutung als groBer eingeschétzt wird als der zu erwartende
Klinische Nutzen. Hierbei handelt es sich in der Regel um Patienten mit Erkrankun-
gen, die mit einer erhéhten Blutungsbereitschaft oder einem erhdhten Risiko
durch Blutungen einhergehen (Stérungen der Blutbildung, vorbestehende Gerin-
nungsdefekte, schwerer Lebererkrankung, stark eingeschrénkter Nierenfunktion
mit blutigem Urin; schwerer Mangel an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)).

- bei kirzlicher oder geplanter Untersuchung des Zentralnervensystems, chirurgi-
schen Eingriffen am Zentralnervensystem oder am Auge.

- bei ausgedehnten offenen Wunden (auch nach chirurgischen Eingritfen).

- nach Operationen am Harntrakt (urologischen Operationen solange Blutungsnei-
gung [Makrohamaturie] besteht).

- bei Blutungsneigungen in Zusammenhang mit aktiven Geschwren (Ulzerationen)
oder offenen Blutungen des Magen-Darm-Traktes, der Harnwege, oder der
Atemwege.

- bei Blutungen aus GefaBen im Gehirn oder Schlaganfall (Apoplexie).

- bei drtlich begrenzter Erweiterung eines HirngefdBes (zerebralem Aneurysma)
oder anderen GefaB-Fehlbildungen.

- bei Wandeinriss der Hauptschlagader mit Bildung eines zweiten Aortenlumens
(Aortendissektion).

- bei fortgeschrittener GeféaBverkalkung (Arteriosklerose).

- bei Herzbeutelentziindung (Perikarditis) mit oder ohne Herzbeutelerguss (Peri-
karderguss).

- bei bakterieller Herzinnenhautentziindung (Endokarditis).

- bei Verletzungen des Zentralnervensystems (Untersuchungen eingeschlossen).

- bei Netzhauterkrankungen (Retinopathie) mit Blutungsrisiko.

- bei fixiertem und nicht auf eine Behandlung ansprechendem (behandlungsrefrak-
tarem) Bluthochdruck (Hypertonie) mit Werten {iber 200/105 mmHg.

- bei bestimmten Auspréagungen der Tuberkulose (kaverndse Lungentuberkulose).

- bei Riickenmarkpunktionen (spinalen Punktionen) und anderen diagnostischen
oder therapeutischen MaBnahmen mit der Méglichkeit unkontrollierbarer
Blutungen; bei riickenmarksnahen Regionalandsthesien.

Regelblutungen (Menstruationsblutungen) stellen dagegen keine Gegenanzeige flr
Coumadin 5 mg dar.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Coumadin 5 mg ein-
nehmen.

Fragen Sie insbesondere Ihren Arzt um Rat, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:

- bei allen Patienten mit Bluthochdruck, wegen des erhohten Risikos schwerer
Blutungen. Hier ist die Indikation fiir eine Antikoagulation unter besonders sorgfal-
tiger Abwédgung von Nutzen und Risiko zu stellen.

- wenn Sie an einer Nierenstérung leiden (z.B.: Nierensteine, nephrotisches Syndrom).

- bei erhéhtem Blutungsrisiko nach einem Trauma (z.B. als Folge eines Unfalls).

- bei jeder Aktivitdt oder jedem Sport, wodurch eine traumatische Verletzung ent-
stehen kann,

- wenn Sie an Krebs leiden.

- wenn Sie ein ungiinstiges Blutbild (z.B. Andmie, Hyperlipiddmie,) haben.

- wenn Sie eine vererbte Uberempfindlichkeit oder Resistenz gegen Cumarine
haben.

- wenn Sie ein schlechtes GefaBsystem haben (z.B. hoher Blutdruck, Odeme, vas-
kuldre Kollagenerkrankung, Stauungsherzinsuffizienz).

- bei Durchfall und Fettdurchfall (Steatorrhoe).

- wenn Sie erhdhte Temperatur haben.

-wenn Sie an einer Leberfunktionsstdrung leiden (z.B. Infektionen, Hepatitis,
Gelbsucht).

- wenn Sie eine gestdrte Schilddriisenfunktion haben (Uber- oder Unterfunktion).

- wenn Sie an schlechtem Erndhrungszustand leiden.

- bei Vitamin K-Mangel.

- in der Stillzeit (siehe Abschnitt 2 "Schwangerschaft und Stillzeit").

Eine regelméBige Kontrolle der Wirkung von Coumadin 5 mg durch Bestimmung
der Thromboplastinzeit ist unerldsslich. Die Gerinnung muss stets vor Behandlungs-
beginn und wéhrend der Behandlung kontrolliert werden. In den ersten Behand-
lungstagen sind engmaschige (alle 1- 2 Tage) Kontrollen angezeigt. Bei stabil ein-
gestellten Patienten sind groBere Intervalle zwischen den Kontrollen im Allgemeinen
ausreichend (jedoch mindestens regelméBig alle 3 - 4 Wochen), sofern keine abrup-
ten Anderungen hinsichtlich Nebenmedikationen, Erndhrungsgewohnheiten oder
Allgemeinzustand (z.B. Fieber) vorliegen.

Besonders sorgféltige Uberwachung der Dosierung ist angezeigt, wenn Coumadin
5 mg nach Operationen angewendet wird, bei denen sowohl eine erhohte Gefahr fiir
das Auftreten von Thrombosen als auch von Blutungen besteht (z. B. Lungenresekti-
onen, Operationen der Urogenitalorgane, des Magens und der Gallenwege).
Besondere Vorsicht ist ferner erforderlich bei Herzdekompensation, GefaBverkal-
kung (Arteriosklerose) und Bluthochdruck (Hypertonie), Leberfunktionsstorungen,
Entziindungen der BlutgefdBwand (Vaskulitis), schwerem Diabetes mellitus sowie
bei Nekrosen der Haut oder anderer Organe.

Intramuskuldre (i.m.)-Injektionen dirfen unter der Behandlung mit Coumadin 5 mg
wegen der Gefahr massiver Blutungen nicht durchgeflihrt werden. Bei Unféllen oder
akut notwendig werdenden Operationen (auch Zahnextraktionen) muss der Arzt un-
bedingt (ber die Behandlung mit Coumadin 5 mg informiert werden.

Da Coumadin 5 mg die Gerinnungsfahigkeit des Blutes herabsetzt, ist mit einer ver-
langerten Blutungsdauer nach Verletzungen zu rechnen. Spontane Blutungen der
Nase, Blut im Stuhl und Urin, verstéarkte Menstruationsblutungen, kleine punktfor-
mige Blutungen an Stellen mechanischer Belastung oder anhaltende Sickerblutun-
gen von oberflachlichen Verletzungen sind ernste Zeichen dafir, dass die Therapie
mit Coumadin 5 mg zu intensiv eingestellt ist. Als Ursache hierfiir kommen in Be-
tracht: UnregelmaBigkeiten in der Tabletteneinnahme, Dosierungsfehler durch un-
kontrollierte Erhdhung der Tagesdosis, mangelnde Uberwachung der Gerinnungs-
fahigkeit, plétzliche Anderungen in der Lebens- und Erndhrungsweise, fieberhafte
Krankheiten, vor allem aber zusatzlich eingenommene Arzneimittel, die die Wirkung
von Coumadin 5 mg verstérken oder abschwéchen konnen.

Ihr Arzt sollte Ihnen einen Ausweis ausstellen, aus dem die Antikoagulanzienbe-
handlung ersichtlich ist und den Sie immer bei sich tragen sollten. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt bzw. Zahnarzt, dass Sie mit Coumadin 5 mg behandelt werden.

Nach Absetzen der Therapie dauert es 4 bis 5 Tage, bis sich die Gerinnungswerte
normalisiert haben.

Einnahme von Coumadin 5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Coumadin 5 mg hat Wechselwirkungen mit einer Vielzahl anderer Arzneimittel.
Zahlreiche Faktoren, einzeln oder in Kombination, wie beispielsweise Reisen, Ande-
rungen der Erndhrungsgewohnheiten, der Umgebung, des physischen Zustandes
und der Medikation (einschlieBlich pflanzliche Arzneimittel) kdnnen das Ansprechen
des Patienten auf Coumadin 5 mg beeinflussen.

Arzneimittelklassen Wirkstoffe

Mittel zur Behandlung des Alkohol- | Disulfiram
missbrauches

Mittel zur Behandlung der Adipositas | Orlistat
Antikonvulsiva® Phenytoin, Valproinsdure

Antidepressiva*

Barbiturate/Hypnotika* Chloralhydrat*
MAQO-Hemmer

langwirkende Narkotika

Psychostimulanzien Methylphenidat

selektive Serotonin-Wiederauf- | Escitalopram, Fluoxetin, Sertralin, Paroxetin,

nahmehemmer Fluvoxamin

Antidementiva Memantin

Antitussiva Noscapin

Inhalationsanésthetika Halothan

Tumortherapeutika® Cyclophosphamid*, Capecitabin, Fluoroura-
cil, Ifosfamid, Carboplatin, Tegafur, Paclitaxel

Thyreostatika™ Methimazol*, Propylthiouracil*

Glucocorticoide*
Schilddrisenhormone
Sexualhormone

Prednison*, Methylprednisolon
Levothyroxin, Liothyronin

Flutamid, Tamoxifen, Toremifen, Medroxypro-
gesteron, Megestrol

Parasympatholytika Tolterodin

selektive Immunsuppressiva Leflunomid

Impfstoffe Influenza Virus Impfstoff

Vitamine™ Vitamin E

Phytopharmaka* u.a. Bromelain, Danshen, Teufelskralle (An-

gelica sinensis), Knoblauch, Ginkgo biloba,
Ginseng, Preiselbeer-Produkte

* Sowohl tber verstarkte als auch verminderte Antikoagulanzieneffekte wurde berichtet.

In der folgenden Tabelle sind Arzneimittelklassen und Wirkstoffe aufgelistet, die die
Effekte einer Antikoagulation vermindern konnen:

Arzneimittelklassen

Diuretika* Spironolactone, Thiaziddiuretika, Chlor-
talidon

Endothelin-Rezeptor-Antagonisten Bosentan

Antiemetika Aprepitant, Fosaprepitant

Antibiotika™ Dicloxacillin

Tuberkulosemittel” Rifampicin, Rifamycin

Mittel gegen systemische Pilzerkran- | Griseofulvin, Terbinafin
kungen*
Antacida und Ulkustherapeutika* Sucralfat, Ranitidin*

Lipidsenker* (Gallenséure-Austauscher- | Pravastatin®, Atorvastatin®, Cholestyramin*
harze, HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren)

Antikonvulsiva*

Primidon, Phenytoin*, Carbamazepin

Anxiolytika Meprobamat, Chlordiazepoxid

Antidepressiva* Trazodon

Antipsychotika Haloperidol, Clozapin

Barbiturate, Hypnotika* Chloralhydrat*, Pentobarbital, Pheno-
barbital

Tumortherapeutika® 6-Mercaptopurin, Cyclophosphamid®

Immunsuppressiva Azathioprin

Adrenocorticoidanaloge, Glucocorticoide™ | Corticotropin, Cortisone, Prednison*
Hormonantagonist Aminoglutethimid
Thyreostatika* Propylthiouracil*, Methimazol*

Behandlung der Osteoporose bei post- | Raloxifen
menopausalen Frauen

In der folgenden Tabelle sind Arzneimittelklassen und Wirkstoffe aufgelistet, die die Vitamine* Vitamin C (hochdosiert), Vitamin K
Wirkung von Coumadin 5 mg verstérken und damit die Blutungsgefahr erhéhen enteral anzuwendende Nahrungsergan-

konnen: zungsmittel

Arzneimittelklassen Wirkstoffe Phytopharmaka* Johanniskraut (Hypericum perforatum),

Antihypertonika mit Wirkung auf | Diazoxid
arterielle GefaBmuskulatur

Zentral wirkende adrenerge Stimu- | Methyldopa

lanzien

Vasodilatatoren Pentoxifyllin

B3-Blocker Propranolol

Diuretika* Schleifendiuretika (Etacrynsdure, Furosemid)
Antiarrhythmika Amiodaron

Antikoagulanzien, Thrombolytika,
Plasminogenaktivatoren, Throm-
bozytenfunktionshemmer, Ha-
morrheologika

Dicumarol, Heparin, Clopidogrel, Ticlopidin,
tissue-Plasminogenaktivator (t-PA), Strepto-
kinase, Urokinase, Acetylsalicylsdure, Prasu-
grel, Argatroban, Bivalidurin, Desirudin

Blutersatzmittel

Dextran

Insuline, orale Antidiabetika

Tolbutamid

Glykogenolytische Hormone

Glucagon

Antibiotika™

Amoxicillin, Azithromycin, Cefazolin, Cefixim,
Ceftriaxon, Cefuroxim, Ciprofloxacin, Penicillin
G (intravends), Chloramphenicol, Doxycyclin,
Erythromycin, Roxithromycin, Telithromycin,
Tetracyclin, Piperacillin, Levofloxacin, Nor-
floxacin, Ofloxacin, Clarithromycin, Miconazol,
Nalidixinséure, Neomycin, Sulfamethizol,
Ticarcillin, Trimethoprim / Sulfamethoxazol

Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen*

Econazol, Voriconazol, Fluconazol, ltracona-
zol, Miconazol (intravaginal, systemisch)

Antiparasitika, antimikrobielle Mittel,
Tuberkulosemittel*, Antimalariamittel

Disulfiram, Levamisol, Metronidazol, Amino-
salicylséure

Antacida und Ulkustherapeutika®,
Mittel gegen gastrointestinale ul-
zerative Kolitis, intestinale Antiphlo-
gistika, gastrointestinal prokineti-
sche Mittel

Ranitidin*, Cimetidin, Omeprazol, Olsalazin,
Cisaprid

Gichttherapeutika, Urikosurika

Allopurinol, Sulfinpyrazon, Benzbromaron

Lipidsenker* (Gallenséure-Aus-
tauscherharze, Fibrate, HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren)

Atorvastatin®, Fluvastatin, Lovastatin, Pra-
vastatin®, Cerivastatin, Simvastatin, Bezafi-
brat, Cholestyramin®, Clofibrat, Fenofibrat,
Gemfibrozil

Analgetika, Nichtsteroidale Anti-
inflammatorische Arzneimittel
(NSAIDs), Salicylate, Opioide

Paracetamol, Acetylsalicylséure, Diclofenac,
Fenoprofen, lbuprofen, Indomethacin, Keto-
profen, Naproxen, Piroxicam, Celecoxib, Ke-
torolac, Mefenaminséure, Oxaprozin, Phenyl-
butazon, Propafenon, Tramadol, Glucosamin

griines Gemdise, griner Tee, Ginseng;
Zubereitungen, die Coenzym Q 10 ent-
halten

* Sowohl dber verstérkte als auch verminderte Antikoagulanzieneffekte wurde berichtet.
Es wurde berichtet, dass eine gleichzeitige Anwendung von Warfarin und Ticlopidin
mit einer cholestatischen Hepatitis assoziiert werden kann.

Erworbene oder angeborene Warfarin-Resistenz sollte in Betracht gezogen werden,
wenn tdglich hohe Dosen von Coumadin 5 mg notwendig sind, um einen ausrei-
chenden therapeutischen Effekt aufrechtzuerhalten.

Einnahme von Coumadin 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken:
Da die Wirkung von Coumadin 5 mg durch Vitamin K verringert wird, sollten Sie be-
stimmte Nahrungsmittel, die viel Vitamin K enthalten, nur in MalBen zu sich nehmen.
Am Ende dieser Packungsbeilage finden Sie eine Aufstellung tiber den Vitamin K-
Gehalt einzelner wichtiger Nahrungsmittel. Einige dieser Nahrungsmittel sind:
Sauerkraut, Rot-, WeiB-, Rosen- und Blumenkohl, Broccoli, Brunnenkresse, Spinat,
Kalbsleber und andere Innereien, Hammel- oder Lammfleisch und Weizenkeime.
Bitte achten Sie auch bei der Einnahme von Vitamin-Praparaten darauf, ob und wie
viel Vitamin K enthalten ist.

Vermeiden Sie den Genuss von Alkohol. Eine komplexe Wechselwirkung ergibt sich
fr Alkohol. Akute Aufnahme erhéht die Wirkung oraler gerinnungshemmender
Substanzen (Antikoagulanzien), wéhrend chronische Aufnahme diese abschwacht.
Bei chronischer Aufnahme von Alkohol und einer Leberschwache (Leberinsuffizi-
enz) kann es jedoch auch zu einer Wirkungsverstarkung kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit p—
Coumadin 5 mg darf von Schwangeren wegen des Risikos von Missbil- | technisch bedingt
dungen flr das ungeborene Kind nicht eingenommen werden.
Coumadin 5 mg passiert die Plazentaschranke was zu lebensbedroh- E
lichen Blutungen beim ungeborenen Kind oder zur Fehlgeburt fihren

kann. Wegen des erhdhten Risikos fur das ungeborene Kind miissen Sie
wahrend der Behandlung mit Coumadin 5 mg sicher verhiten.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Coumadin 5 mg schwanger wer-
den, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Nur im Fall einer lebensbedrohlichen Heparinunvertrdglichkeit darf Ihnen,
wenn Sie schwanger sind, Coumadin 5 mg nach umfassender und kritischer
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt verordnet werden.
Setzen Sie sich umgehend mit Ihrem behandelnden Arzt in Verbindung,
wenn Sie stillen. Der Wirkstoff von Coumadin 5 mg geht in nicht wirksa-
mer Form in die Muttermilch tber. Kinder, die von mit Coumadin 5 mg
behandelten Mittern gestillt werden, zeigten keine Verdnderungen der
Blutgerinnung (Prothrombinzeit). Effekte an Friihgeborenen sind nicht un-
tersucht worden.

Sicherheitshalber sollte dem S&ugling in den ersten 4 Wochen Vitamin K
verabreicht werden.

Seite 1 von 2




Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Coumadin 5 mg hat einen vernachldssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen. Gelegentlich kann jedoch Schwindel oder Midig-
keit wéhrend der Behandlung mit Coumadin 5 mg auftreten. In diesem Fall sollten
Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie derartige Aktivitaten austiben.

Coumadin 5 mg enthélt Lactose:

Bitte nehmen Sie Coumadin 5 mg daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Coumadin 5 mg enthélt Natrium:
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei".

3. Wie ist Coumadin 5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Coumadin 5 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Coumadin 5 mg nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Coumadin 5 mg
sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dosierung von Coumadin 5 mg ist durch die Bestimmung der Thrombo-
plastinzeit zu (iberwachen und individuell anzupassen. Das Messergebnis die-
ser Bestimmung wird als INR (International Normalized Ratio) angegeben.

Die erste Bestimmung sollte stets vor Beginn der Behandlung mit Coumadin
5 mg erfolgen. Angestrebt wird ein wirksamer Bereich, je nach Art der vorliegen-
den Erkrankung, von 2,0 bis 4,0 INR.

In Abhéngigkeit von der Indikation sind folgende INR-Werte anzustreben:
INR-Durchschnitt und Bereich

Indikation
Mechanischer Herzklappenersatz:

Klappen mit relativ niedriger Thrombo- | INR von 2,5 (Bereich 2,0 - 3,0)
genizitat (eher geringes Potential fiir
eine Aktivierung der Blutgerinnung)
Klappen mit relativ hoher Thromboge- | INR von 3,0 (Bereich 2,5 - 3,5)
nizitat (hohes Potential flr eine Akti-
vierung der Blutgerinnung)
Biologischer Herzklappenersatz* INR von 2,5 (Bereich 2,0 - 3,0)
Prophylaxe und/oder Behandlung |INRvon 2,5 (Bereich 2,0 - 3,0)
thromboembolischer Komplikationen
in Folge von Vorhofflimmern bei Patien-
ten mit mittlerem bis hohem Risiko flr
thromboembolische Ereignisse
Langzeitbehandlung tiefer Venenthrom- | INR von 2,5 (Bereich 2,0 - 3,0)**
bosen und Lungenembolie zur Rezidiv-
prophylaxe
Langzeitbehandlung des Myokardin- | INR von 2,5 (Bereich 2,0 - 3,0) in Kombi-
farkts zur Verringerung des Risikos er- | nation mit Acetylsalicylsdure
neuter thromboembolischer Ereignisse | Bereich von 3,0 bis 4,0 wenn Coumadin
5 mg alleine verwendet wird™**

*Empfohlen fir die ersten 3 Monate nach dem Einsetzen der Klappen; bei zu-
sétzlichen Risikofaktoren kann eine langere Behandlungsdauer tiber 3 Monate
gerechtfertigt sein

** Die Dauer der Antikoagulationstherapie sollte mindestens 3 Monate betragen.
Langere oder unbegrenzte Therapie kann notwendig sein, abhé&ngig von den
weiter bestehenden Risikofaktoren fiir rezidivierende Ereignisse.

*** Der Nutzen einer langfristigen Antikoagulation muss sehr vorsichtig gegen das
Blutungsrisiko abgewogen werden.

Es wird empfohlen, dass die Therapie mit Coumadin 5 mg mit einer Dosis
von % - 1 Tablette (2,5 bis 5 mg) pro Tag begonnen wird.

Dosisanpassungen sollten auf den Ergebnissen der INR-Bestimmungen nach dem
dritten Tag der Behandlung mit Coumadin 5 mg basieren.

Sobald der Patient auf die Behandlung mit Coumadin 5 mg eingestellt ist, sollte das
spezifische Ansprechen in regelmaBigen Abstanden (mindesten alle 3 - 4 Wochen)
tiberpriift werden. Uberpriifungen hinsichtlich des spezifischen Ansprechens mis-
sen in regelmaBigen Absténden durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob eine Antiko-
agulation noch erforderlich ist. Niedrige Initialdosen werden empfohlen bei dlteren
(Uber 60 Jahre) und/oder geschwachten Patienten sowie anderen Patienten, die
potenziell stdrker als erwartet auf eine Therapie mit Coumadin 5 mg ansprechen
konnten.

Anwendung bei Kindern
Zur Dosierung bei Kindern unter 14 Jahren liegt kein ausreichendes Erkenntnisma-
terial vor.

Anwendung bei élteren Patienten

Altere Patienten (60 Jahre oder &lter) scheinen stérker auf eine Behandlung mit
Coumadin 5 mg anzusprechen. Altere Patienten benétigen im Allgemeinen eine
niedrigere Dosis von Coumadin 5 mg, um eine therapeutische Wirkung zu erzielen.

Anwendung bei Patienten mit Stérungen der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen ist keine Dosisanpassung notwendig
(siehe Abschnitt 2 " Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen"). Patienten mit Nie-
renfunktionsstorungen haben eine héhere Blutungsneigung. Eine besonders sorg-
faltige Uberwachung des INR-Wertes ist daher erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit Stérungen der Leberfunktion
Leberfunktionsstdrungen konnen die Wirkung von Coumadin 5 mg erhohen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollen unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenommen werden (z. B.
einem Glas Wasser). Die Tabletten kénnen leicht mit der Hand in jeweils zwei glei-
che Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt. Im Allgemeinen sollte
die Antikoagulanzientherapie so lange fortgesetzt werden, bis die Gefahr einer
Thrombose oder Embolie nicht mehr besteht.

Wenn Sie feststellen, dass Coumadin 5 mg eine zu starke oder zu schwache Wir-
kung hat, fragen Sie unverztiglich [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Coumadin 5 mg eingenommen haben, als
Sie sollten:

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten einnehmen oder ein Kind einige schluckt, be-
nachrichtigen Sie unverziiglich den Arzt. Magliche Zeichen einer Uberdosis sind: Blut
im Stuhl oder Urin, oberfl&chliche Blutungen unter der Haut und Spontanblutungen im
Allgemeinen. In schweren Fallen kann sogar Bewusstlosigkeit auftreten. Coumadin
5 mg vermindert die Gerinnungsfahigkeit des Blutes durch Hemmung des Wirkmecha-
nismus von Vitamin K. Die Wirkung von Coumadin 5 mg kann daher, falls erforderlich,
durch Gabe von Vitamin K, (Phytomenadion) wieder aufgehoben werden.

Wenn Sie die Einnahme von Coumadin 5 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Informieren Sie so bald wie mdglich Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Coumadin 5 mg abbrechen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Coumadin 5 mg ver-
andern. Wenn Sie die Behandlung mit Coumadin 5 mg unterbrechen oder vorzeitig
beenden, besteht das Risiko eines GefaBverschlusses durch Blutgerinnsel. Wenn Ihr
Arzt die Therapie mit Coumadin 5 mg beendet, konnen Sie die Tabletteneinnahme
ohne Ausschleichen einstellen. Nach Absetzen der Therapie dauert es ca. 4-5 Tage,
bis sich die Gerinnungswerte wieder normalisiert haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Coumadin 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

sehrhaufig:  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
sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Héufig: Blutarmut (Andmie), niedriger Blutdruck, Netzhautblutungen, Zahnfleisch-
bluten, Nasenbluten, Angina pectoris (Brustenge, Herzschmerz), Atemnot, Blut-
husten, Blutungen aus dem Magen-Darm-Trakt, Magenschmerzen einschlieB-
lich Krdmpfe, Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall, rektale Blutungen, Mikrohamaturie,
Hautausschlag, (starker) Juckreiz, Hautblutungen, Blutergtisse nach Verletzun-
gen, Kopfschmerzen, Erschépfung, Kraftlosigkeit, Schwindel, Ohnmacht, Gewebs-
schwellungen, Gelenk- und Muskelschmerzen (durch Einblutungen)

Gelegentlich: Blahungen/Vollegefiinl, Schluckstérungen, Geschmacksverdnderun-
gen, Bluterbrechen, vaginale Blutungen, Hautentziindung mit Blasenausschlag,
Haarausfall, Blasse, Uberempfind|ichkeitsreaktionen/alIergische Reaktionen,
Schmerzen, Gelbsucht, Fieber, Lethargie, Unwohlsein, Appetitlosigkeit und Empfin-
dungsstorungen (wie Kaltegefiinl, Kalteempfindlichkeit und Schiittelfrost), Bewusst-
losigkeit, Koma, Leberentziindung, Leberschadigung durch Gallenstauung und er-
hohte Leberenzyme.

Gelegentlich kénnen lebensbedrohliche Blutungen auftreten, z. B. im Bereich von
Riickenmark, Gehirn, Nebenniere, Herzbeutel, Pleurahohle oder Einblutung in die
Darmwand (Antikoagulanzienabdomen). Je nach Ort oder Ausdehnung der Blutung
kann diese in Einzelféllen bedrohlich sein oder Schaden verursachen, wie z. B. Lah-
mungen nach Nervenschédigung.

Selten: Hautnekrosen (Hautinfarkt); Blutungen hinter dem Bauchfell, GefaBentz(in-
dung (Vaskulitis).

Sehr selten: zu starke oder langer andauernde Menstruationsblutung (Menorrhagie).

Nicht bekannt: akutes Nierenversagen (nach vorangegangener Hamaturie in
prédisponierten Patienten), Nierenfunktionsstérung mit iberméBiger Gerinnungs-
hemmung und Blut im Urin (Antikoagulanzien-assoziierte Nephropathie).

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, sprechen Sie sofort mit
Ihrem Arzt:

Schmerzhafter Hautausschlag. In seltenen Féllen kann Warfarin schwere Hautsché-
den einschlieBlich der sogenannten Calciphylaxie verursachen, die mit schmerzhaf-
tem Hautausschlag beginnen, aber auch zu anderen schweren Komplikationen flih-
ren kann. Diese Nebenwirkung tritt hdufiger bei Patienten mit chronischer Nierener-
krankung auf.

Weitere Ereignisse, die berichtet wurden, deren urséchlicher Zusammenhang mit
der Warfarin-Behandlung aber ungesichert ist: Verkalkung der Atemwege, schmerz-
hafte Dauererektionen (Priapismus), systemische Cholesterinmikroembolien (z. B.
“purple toes syndrome”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem BfArM anzeigen (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verf-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Coumadin 5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht iber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen

Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Coumadin 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Warfarin-Natrium.

Jede Tablette Coumadin 5 mg enthdlt 5 mg Warfarin-Natrium (siehe Abschnitt 2
"Coumadin 5 mg darf nicht eingenommen werden").

Die sonstigen Bestandteile sind:
vorverkleisterte Stérke, Lactose, Stearinsdure, Magnesiumstearat.

Wie Coumadin 5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Coumadin 5 mg Tabletten sind rund, wei3, auf beiden Seiten mit einer Bruchrille ver-
sehen und haben auf einer Seite die Nummer “5° eingepragt.

Coumadin 5 mg ist in folgenden PackungsgroBen erhdltlich:

20 Tabletten
30 Tabletten
50 Tabletten
100 Tabletten

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Wechselwirkungen durch Vitamin-K-in Lebensmitteln:

Der Gehalt an Vitamin K in Lebensmitteln kann die Therapie mit Coumadin 5 mg
beeinflussen. Sie sollten eine normale bilanzierte Didt, die einen gleich bleibenden
Gehalt an Vitamin K enthélt, essen. Drastische Anderungen im Didtverhalten, wie
z. B. das Essen von groBen Mengen an griinem Blattgemuse oder groBen Mengen
an Preiselbeeren, sind zu vermeiden.

Der nachfolgenden Tabelle ist der Vitamin K-Gehalt einzelner wichtiger Nahrungs-
mittel zu entnehmen. Bei diesen Angaben handelt es sich um Richtwerte.

Der Vitamin-K-Gehalt ist:

hoch: wenn er tiber 100 pg/100 g liegt,

mittel: wenn er bei 10-100 pg/100 g liegt,

niedrig: wenn er unter 10 ug/100 g liegt.

Milch und Milchprodukte

100 g enthalten pg Vitamin K
Kuhmilch, roh 4
Kuhmilch, 3,5 % Fett 4
Kuhmilch, 1,5 % Fett 2
Kuhmilch, entrahmt 0,01
Magermilchjoghurt 0,5
Speisequark, mager 12
Speisequark, 20 % Fetti.Tr. 23
Speisequark, 40 % Fetti.Tr. 60

Eier, Fette, Ole

100 g enthalten pg Vitamin K
Hiihnerei (gesamt) 475
Butter 60
Maiskeimol 60
Sonnenblumendl 75
Friichte/Obst

100 g enthalten pg Vitamin K
Apfel 272
Avocado 20,3
Bananen 0,5
Erdbeeren 13,5
Hagebutten 92

Kiwi 28,5
Orangen 3,75
Pfirsiche 3
Pflaumen 12
Fleisch

100 g enthalten pg Vitamin K
Hammel (Muskelfleisch ohne Fett) <200
Lamm (Muskelfleisch ohne Fett) <200
Kalb (Leber) 88,5
Rind (Muskelfleisch ohne Fett) 12,5
Rind (Leber) 745
Schwein (Muskelfleisch ohne Fett) 18
Schwein (Leber) 56
Gemiise

100 g enthalten pg Vitamin K
Blumenkohl 167
Broccoli 154
Bohnen (griin, Schnittbohnen) 428
Brunnenkresse 250
Erbsen (Schote und Samen, griin) 334
Gurken 16,1
Kartoffeln 47

Kohl (grtine Blétter von WeiBkohl, Griinkohl) 817
Kopfsalat 130
Pilze (Champignons) 14
Rosenkohl 275
Rotkohl 245
Sauerkraut 61,7
Sellerie, Knolle 4
Sojabohnen 39
Sojamehl (Vollfett) 200
Spargel 39,5
Spinat 335
Tomaten (reif) 8
WeiBkohl (roh) 79,5
Zuckermais 3
Geflligel

100 g enthalten pg Vitamin K
Huhn (Brathuhn) 300
Huhn (Herz) 720
Huhn (Leber) 80
Fisch

100 g enthalten pg Vitamin K
Dorschleber 100
Makrele 5
Getreide

100 g enthalten pg Vitamin K
Hafer (Korner) 50

Mais (Korner) 40
Weizen (Korner) 0-20
Weizenkeime 131
Weizenkleie 815
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