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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Warfarin Orion 3 mg tablety
Warfarin Orion 5 mg tablety

warfarinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Warfarin Orion a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Warfarin Orion uZivat
Jak se Warfarin Orion uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Warfarin Orion uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Warfarin Orion a k ¢emu se pouZiva

Tablety Warfarin Orion se pouzivaji k prevenci a 1é¢bé tromboembolismu a komplikaci s nim
spojenych. Tablety Warfarin Orion snizuji nachylnost krve k tvorbé€ srazenin.

Vas lékat vam vysvétli, ktera onemocnéni se 1é¢i nebo kterym onemocnénim lze predejit diky tomuto

piipravku. Nejéastéji se tento 1€k pouziva k:

e prevenci a 1écbé hluboké zilni trombdzy dolnich koncetin (srazeniny v Zilach dolnich koncetin) a
plicni embolie (krevni srazeniny v plicnich tepnach),

e prevenci vzniku krevnich srazenin béhem fibrilace sini (srdecni arytmie),

e prevenci vzniku nebo opétovného vyskytu krevnich srazenin po infarktu myokardu

e prevenci vzniku krevnich sraZenin po transplantaci srdec¢ni chlopné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Warfarin Orion uZivat

Neuzivejte Warfarin Orion

o jestlize jste alergicky(a) na warfarin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6),

e v prvnich 3 mésicich a poslednich 6 tydnech t€hotenstvi,

o jestlize trpite krvacivymi stavy (hemofilii, von Willebrandovou nemoci, nedostatkem krevnich
desticek (trombocytopenii) nebo poruchou funkce krevnich desticek),

e jestlize trpite zavaznou nedostatecnosti jater nebo jaterni cirh6zou,

e jestlize trpite nelécenou hypertenzi (vysokym krevnim tlakem),

e jestlize jste mél(a) nedavné nitrolebni krvaceni
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e jestlize mate sklon k ¢astému omdlévani z divodu neurologickych nebo jinych zdravotnich stavii

e jestlize jste v nedavné dob¢ prod¢lal(a) operaci centralniho nervového systému nebo o¢i nebo
mate-li takovou operaci prodélat v blizké dobée

e jestlize trpite endokarditidou (zanétem srde¢ni nitroblany) nebo perikarditidou (zanétem
osrde¢niku) nebo mate-li krvaceni do osrde¢niku

o jestlize jste dfive trpél(a) krvacenim z traviciho systému (napt. perforace viedu, krvava nebo cerna
stolice, zvraceni krve) nebo krvacenim mocovych cest (neobjasnéna krev v moci),

o jestlize trpite demenci, psychézou, alkoholizmem nebo jinym stavem, kdy muze byt 1écba
antikoagula¢nim ptipravkem nebezpecna.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Warfarin Orion se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

e jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi

e jestlize trpite hyper- nebo hypothyredzou (zvysenou nebo snizenou funkci $titné zlazy)

e jestlize trpite srdecni nedostatecnosti spojenou s nahlymi exacerbacemi (epizody zvysujici edém a
zkraceni dechu)

jestliZe trpite jinou formou jaterni nedostate¢nosti, nez jsou uvedena vyse nebo hepatitidou

jestlize trpite nedostate¢nosti ledvin,

jestlize mate v blizké dob¢ podstoupit zakrok u zubaie nebo jiny chirurgicky zakrok,

jestlize pouzivate, zahajite a nebo ukoncite soucasnou 1é¢bu dalSimi pfipravky (viz bod Dalsi
1écivé ptipravky a Warfarin Orion).

Vyhnéte se radikalnim zménam stravovacich navykl, protoZze mnozstvi vitaminu K v potravé muze
ovlivnit 1é¢bu warfarinem. Stavy, které mohou ovlivnit 1é¢bu, jsou pfechod na vegetarianskou dietu,
dodrzovani extrémni diety, deprese, zvraceni, prijem, tukova stolice nebo podvyziva z jinych pficin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Warfarin Orion

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu,
rostlinnych 1é¢ivych piipravcich a ptirodnich produktech.

Leéky

Mnoho 1€kt miiZze ovlivnit ucinnost tablet Warfarin Orion, a to bud’ jejim zvySenim nebo snizenim.
Bez ptedchozi konzultace s 1ékafem se nesmi zahajovat uzivani novych 1€kt ani vysazovat diive
predepsany Iék. Vsechny zmény v soubézném uzivani 1€k mohou zménit rovnovahu peroralnich
antikoagulancii a miize byt nutné Castéjsi stanoveni INR (laboratorni vySetfeni krve).

V piipadé potfeby uZiti analgetik kontaktujte svého lékate. VéEtSina analgetik dostupnych bez
1ékatského predpisu se nesmi uzivat soucasné s pripravkem Warfarin Orion. AvSak pro doc¢asnou
ulevu od bolesti nebo horecky 1ze pouzit piipravky obsahujici jako 1é¢ivou latku pouze paracetamol.

Glukosamin (k 1écbé osteoartrozy) mize zvysit ucinek ptipravku Warfarin Orion.
O vhodnosti uzivani doplikd stravy se porad'te s 1€kafem.

Rostlinné lécive pripravky a prirodnich produkty

JestliZe jiz uzivate n€ktery z nasledujicich rostlinnych 1é¢ivych pfipravki, musite se pred ukon¢enim
jejich uzivani poradit s 1ékatem. Ginko (Ginkgo biloba), Cesnek (Allium sativum), andé€lika Cinska
(Angelica sinensis), papaja (Carica papaya) nebo $alvej (Salvia miltiorrhiza) mohou zvysit ucinek
piipravku Warfarin Orion. Tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) a zensen (Panax spp.) mohou
naopak jeho uéinek sniZzovat. Proto béhem 1é¢by piipravkem Warfarin Orion nesmite uzivani téchto
rostlinnych 1é€ivych ptipravkt zahgjit nebo ukoncit bez konzultace se svym Iékarem.

Warfarin Orion s jidlem, pitim a alkoholem

Piijem vitaminu K rovnéz ovliviiyje 1é€bu piipravkem Warfarin Orion. Z tohoto diivodu by mél byt
Vs piijem potravy s obsahem vitaminu K béhem lécby warfarinem co nejvice vyrovnany. Je tfeba se
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vyvarovat nahlych zmén zivotospravy. Nejbohat$im zdrojem vitaminu K je zelena zelenina, listova
zelenina a byliny.

Nekteré z nich jsou uvedeny nize. Neni nutné se témto potravinam vyhybat, ale jejich mnozstvi v
denni stravé ma byt co nejvice vyvazené: amarantové listy, avokado, brokolice, rizickova kapusta,
zeli, fepkovy olej, listky Cajotu, pazitka, koriandr, slupky okurek (avsak nikoliv loupané okurky),
¢ekanka, kapusta, kiwi, hlavkovy salat, matové listy, nat’ hoiCice, olivovy olej, petrzel, hrasek,
pistacie, ¢ervené motské fasy, Spenat, sojové boby, sojovy olej, cajové listky (nikoliv vSak ¢aj), listky
vodnice (tufin) nebo feficha.

Brusinkovy dzus a jiné produkty s obsahem brusinek mohou potencovat ucinek warfarinu a proto je
tteba se vyhnout soubéznému pouziti.

Koufeni muze ovlivnit uc¢innost warfarinu. Pokud jste kouftil(a) dlouho a béhem 1écby pfipravkem
Warfarin Orion jste pfestal(a), bude u Vas nutné Casté¢ji kontrolovat hodnotu INR.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Vas lékar rozhodne o uzivani ptipravku Warfarin Orion béhem téhotenstvi. Planujete-li t¢hotenstvi
nebo otéhotnite-li béhem 1&é¢by piipravkem Warfarin Orion, musite kontaktovat svého 1ékare, jelikoz
uzivani piipravku Warfarin Orion béhem t€hotenstvi mize byt pro plod skodlivé.

Warfarin sodny se nevylucuje do matetského mléka, tudiz se béhem 1écby piipravkem Warfarin Orion
muze pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Warfarin nema zadny ucinek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Warfarin Orion obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékai sdélil, ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Warfarin Orion uzZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Od svého lIékate, v nemocnici nebo ve zdravotnim stiedisku obdrzite podrobné instrukce o Vasi 1€cbé
ptipravkem Warfarin Orion.

Je nezbytné pravidelné laboratorni vysetieni. Davkovani je individualni, upravené pro Vas, a davky se
mohou den ode dne liSit. Pokyny ohledn€ davkovani jsou popsany ve Vasi prikazce o sledovani 1écby
peroralnimi antikoagulancii. V této prikazce naleznete ucel Vasi antikoagulacni 1écby, cilovy
antikoagulaéni uc¢inek (napt. INR 2,0 az 3,0 nebo INR 2,5 az 3,5) a termin nésledujici laboratorni
kontroly. Je naprosto nezbytné dodrzovat instrukce pro davkovani a dochazet pravidelné na
laboratorni kontroly.

Dilezité!

Vyskytne-li se u Vas béhem 1écby piipravkem Warfarin Orion, zvySena nadchylnost nebo precitlivélost
k tvofeni podlitin, krvaceni z nosu nebo dasni, krev v mo¢i, Cerna nebo krvava stolice, zvraceni krve
nebo silngjsi a delsi menstruacni krvaceni, kontaktujte svého 1ékaie. Tyto pfiznaky mohou byt projevy
nadmérného ucinku warfarinu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Warfarin Orion, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete Vy, nebo n€¢kdo jiny nadmérnou davku piipravku Warfarin Orion, musite se poradit se
svym lékatem, ktery Vam sdéli dalsi instrukce. Byla-li uzita velmi velka davka, Ize jako prvni pomoc
podat Zivoc¢isné uhli, ale pfesto musi postizeny co nejdiive kontaktovat 1ékafe.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Warfarin Orion

Jestlize jste zapomngl(a) uzit jednu davku a uvédomite si to béhem 12 hodin, mtizete si vzit
zapomenutou davku ihned. Dalsi davku uzijte tak, jak jste zvykly(a). Pokud od doby kdy jste mél(a)
uzit 1ék ubehla delsi doba nez 12 hodin, neberte si zapomenutou davku. Nezapomeiite si poznamenat
zapomenutou davku do své prikazky o sledovani 1écby.

Zapomenete-li vice nez jednu davku, musite kontaktovat svého 1ékate, ktery Vam urci dalsi
davkovani. Nikdy neuzivejte zdvojenou davku nebo dveé davky kratce po sob¢.

Doporucuje se zapisovat si uzité davky do Vasi prikazky o sledovani 1éCby.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Warfarin Orion
Jestlize je 1écba pripravkem Warfarin Orion ukoncéena, miize antikoagulacni Gi¢inek pretrvavat po dobu
2-5 dnt.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dulezité!

Pokud b&hem 1écby piipravkem Warfarin Orion zaznamenate jakykoli z nasledujicich ptiznakd,
okamzité informujte 1ékare:

- nadmérny sklon nebo citlivost k tvorbé modfin, krvaceni z nosu nebo z dasni, krev v moci,
¢erna nebo krvava stolice, zvraceni krve, siln€jsi nebo prodlouzena menstruace.

- alergickd reakce — projevy mohou zahrnovat otok tvare, rt, jazyka nebo hrdla, potize s
dychanim nebo polykanim, silné svédéni ktize s puchyiky.

- zarudlé, oteklé, bolestivé skvrny na kizi, které vypadaji jako modiiny nebo krvi naplnéné
puchyiky, obvykle na dolnich koncetinach nebo hyzdich.

- bolestivé prsty nohy, které ziskavaji fialovo-modré zbarveni.

- bolestivda kozni vyrazka. Ve vzacnych pfipadech mize warfarin zptsobit zavaznd kozni
onemocnéni, véetné onemocnéni zvaného kalcifylaxe, které mize zacit bolestivou kozni vyrazkou, ale
muze vést i k dalsim vaznym komplikacim. Tento nezadouci ucinek se Casteji vyskytuje u pacienti s
chronickym onemocnénim ledvin.

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 pacienti):
Slabé krvaceni (z nosu nebo dasni, tvorba modfin); také krev v moc¢i, ¢erna nebo krvava stolice,
siln&jsi nebo prodlouzena menstruace nebo jiné projevy krvaceni. Nevolnost, zvraceni, prijem.

Vzacné nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientit):
Kumarinova nekroza (odumieni tkané zplisobené 1ékem), syndrom purpurovych prsti (fialovo-modré
zbarveni prsti nohy a chodidel, které je velmi bolestivé).

Velmi vzacné nezadouci t¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienti):

Reakce z precitlivélosti projevujici se obvykle jako kozni vyrazka, ptechodné zvyseni hodnot jaternich
enzymd, cholestatickd hepatitida (typ zanctu jater), vznik vaskulitidy (zanctlivé onemocnéni cév),
pfechodné vypadavani vlast, priapismus (pretrvavajici bolestivé ztopofeni penisu) obvykle na zacatku
1é¢by, ukladani vapniku do prudusnice.

Nezadouci 0€¢inky s frekvenci vyskytu neni zndmo (z dostupnych idaji nelze urcit):
Ukladani vapniku ve sténé krevnich cév kuze, které vede k rozvoji bolestivych puchyiti na kuzi
(kalcifylaxe).
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HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékafii, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€¢ postupujte v pfipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Warfarin Orion uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce a v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

Lahvicka obsahuje vysousedlo, které chrani tablety proti vlhkosti. Vysouseci kapsle by neméla byt
vyjmuta z lahvicky. Vysouseci kapsle nepolykejte.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "Pouzitelné do"
nebo "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Warfarin Orion obsahuje

- Lécivou latkou je warfarinum natricum 3 mg nebo 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, zelatina, magnesium-stearat,
indigokarmin (E 132) v 3 mg tabletach a erythrosin (E 127) v 5 mg tabletach.

Jak Warfarin Orion vypada a co obsahuje toto baleni

Warfarin Orion 3 mg - svétle modré ploché tablety s pulici ryhou a symbolem ORN 17, které mohou
byt skvrnité.

Warfarin Orion 5 mg - svétle rizové ploché tablety s ptlici ryhou a symbolem ORN 18, které mohou
byt skvrnité.

Bil4 plastova lahvicka (HDPE) s kapsli s vysouSedlem a Sroubovacim uzavérem (HDPE) garantujicim
neporusenost obalu, krabicka.

Velikost baleni: 100 tablet

5/6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2018
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