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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Warfarin Orion 3 mg
Warfarin Orion 5 mg
tablety
warfarinum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi 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

NV AW~

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

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

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

Vas lékat vam vysvétli, kterd onemocnéni se 1€¢i nebo kterym onemocnénim Ize ptedejit diky tomuto
piipravku. Nejéastéji se tento 1€k pouziva k:

prevenci a 1é¢be hluboké Zilni trombodzy dolnich koncetin (srazeniny v zilach dolnich koncetin) a
plicni embolie (krevni srazeniny v plicnich tepnach),

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

prevenci vzniku nebo opétovného vyskytu krevnich srazenin po infarktu myokardu

prevenci vzniku krevnich srazenin po transplantaci srde¢ni chlopné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Warfarin Orion uZivat

Neuzivejte Warfarin Orion

jestlize jste alergicky(a) na warfarin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bode¢ 6).

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

jestlize trpite zavaznou nedostatecnosti jater nebo jaterni cirh6zou,

jestlize trpite nelécenou hypertenzi,

jestlize jste mél(a) nedavné nitrolebni krvaceni

jestlize mate sklon k ¢astému omdlévani z diivodu neurologickych nebo jinych zdravotnich stavli
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o jestlize jste v nedavné dob¢ prod¢lal(a) operaci centralniho nervového systému nebo o¢i nebo
mate-li takovou operaci prodélat v blizké dobé

o jestlize trpite endokarditidou nebo perikarditidou nebo mate-li krvaceni do osrde¢niku

o jestlize jste diive trpél(a) gastrointestinalnim krvacenim (napft. perforace viedu, krvava nebo ¢erna
stolice, zvraceni krve) nebo krvacenim mocovych cest (neobjasnénd krev v moci).

e jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na warfarin sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku.

Upozornéni a opatieni

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

e jestlize jste t€hotna nebo planujete t¢hotenstvi

e jestlize trpite hyper- nebo hypothyre6zou

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

e jestlize trpite jinou formou jaterni nedostate¢nosti, nez jsou uvedend vyse nebo hepatitidou

e jestlize trpite nedostatecnosti ledvin,

e jestlize mate v blizké dobé podstoupit chirurgicky zakrok.

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 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu,
rostlinnych 1é¢ivych piipraveich a ptirodnich produktech.

Léky

Mnoho €kt mtize ovlivnit i€innost tablet Warfarin Orion, a to bud’ jejim zvySenim nebo sniZzenim.
Bez ptredchozi konzultace s 1ékafem se nesmi zahajovat uzivani novych 1ékti ani vysazovat diive
predepsany l1ék. Vsechny zmény v soubézném uzivani 1ékit mohou zménit rovnovahu peroralnich
antikoagulancii a mize byt nutné Cast&jsi stanoveni INR (laboratorni vySetfeni krve).

V piipadé potfeby uziti analgetik kontaktujte svého 1ékare. Vétsina 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.

Rostlinné lecivé pripravky a prirodnich produkty

Jestlize jiz uzivate n€ktery z nasledujicich rostlinnych Ié¢ivych ptipravkl, musite se pfed ukon¢enim
jejich uzivani poradit s 1ékatem. Ginko (Ginkgo biloba), Cesnek (Allium sativum), andé€lika ¢inska
(Angelica sinensis), papaja (Carica papaya) nebo Salveéj (Salvia miltiorrhiza) mohou zvysit G¢inek
ptipravku Warfarin Orion. Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) a zensen (Panax spp.) mohou
naopak jeho ucinek snizovat. Proto béhem lécby piipravkem Warfarin Orion nesmite uzivani téchto
rostlinnych 1é¢ivych ptipravki zahajit nebo ukondit bez konzultace se svym Iékarem.

Warfarin Orion s jidlem, pitim a alkoholem

Pfijem vitaminu K rovnéz ovliviiuje 1é¢bu pipravkem Warfarin Orion. Z tohoto divodu by mél byt
Vas ptijem potravy s obsahem vitaminu K béhem 1é¢by warfarinem co nejvice vyrovnany. Je tfeba se
vyvarovat ndhlych zmén Zivotospravy. Nejbohat$im zdrojem vitaminu K je zelena zelenina, listova
zelenina a byliny.

Nékteré 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 (av$ak nikoliv loupané okurky),
¢ekanka, kapusta, kiwi, hlavkovy salat, matové listy, nat’ hot€ice, olivovy olej, petrzel, hrasek,
pistacie, Cervené motské rasy, Spenat, sdjoveé boby, sdjovy olej, Cajové listky (nikoliv vSak ¢aj), listky
vodnice (tufin) nebo feficha.

Brusinkovy dzus a jiné produkty s obsahem brusinek mohou potencovat G¢inek warfarinu a proto je
tteba se vyhnout soubéznému pouziti.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Vs lékaf rozhodne o uzivani ptipravku Warfarin Orion béhem t€hotenstvi. Planujete-li t¢hotenstvi
nebo otéhotnite-li béhem 1écby piipravkem Warfarin Orion, musite kontaktovat svého lékarte, jelikoz
uzivani pripravku Warfarin Orion béhem t€hotenstvi mtize byt pro plod skodlivé.

Warfarin sodny se nevylucuje do matefského mléka, tudiz se béhem 1é¢by piipravkem Warfarin Orion
mize pokracovat v kojeni.

I:Qizeni dopravnich prostiredki a obsluha stroji
Zadné uCinky.

Pripravek Warfarin Orion obsahuje monohydrat laktosy. Pokud vite, Ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukrti, informujte o tom Iékare jesté pred zahdjenim uzivani ptipravku Warfarin Orion.

3. Jak se Warfarin Orion uziva

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

Od svého Iékare, v nemocnici nebo ve zdravotnim stiedisku obdrzite podrobné instrukce o Vasi 1é¢be
ptipravkem Warfarin Orion..

Je nezbytné pravidelné laboratorni vysetfeni. Davkovani je individualni, upravené pro Vas, a davky se
mohou den ode dne liSit. Pokyny ohledné davkovani jsou popsany ve Vasi prikazce o sledovani 1écby
peroralnimi antikoagulancii. V této prikazce naleznete ucel Vasi antikoagulacni 1écby, cilovy
antikoagula¢ni u¢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.

Diilezité!

Vyskytne-li se u Vas béhem 1é€by piipravkem Warfarin Orion, zvySend nachylnost nebo precitlivélost
k tvofeni podlitin, krvaceni z nosu nebo dasni, krev v moci, cerna nebo krvava stolice, zvraceni krve
nebo silngjsi a delsi menstruacni krvaceni, kontaktujte svého 1€kaie. Tyto pfiznaky mohou byt projevy
nadmérného ucinku warfarinu.

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

Pokud uzijete Vy, nebo nékdo jiny nadmérnou davku ptipravku Warfarin Orion, musite se poradit se
svym lékatem, ktery Vam sdéli dalsi instrukce. Byla-li uzita velmi velk4 davka, Ize jako prvni pomoc
podat zivocisné uhli, ale piesto musi postizeny co nejdiive kontaktovat svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Warfarin Orion

Jestlize jste zapomnél(a) uzit jednu davku a uvédomite si to béhem 12 hodin, mtizete si vzit
zapomenutou davku ihned. Dalsi davku uzijte jak jste zvykly/a. Pokud od doby kdy jste mél(a) uzit 1ék
ubéhla 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 1ékaie, ktery Vam urci dalsi
davkovani. Nikdy neuzivejte zdvojenou davku nebo dvé davky kratce po sobg.

Doporucuje se zapisovat si uzité davky do Vasi prikazky o sledovani 1éCby.
JestliZe jste pirestal(a) uzivat Warfarin Orion
Jestlize je 1écba pripravkem Warfarin Orion ukoncena, mtize antikoagulacni ucinek pietrvavat po dobu

2-5 dnu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

1 az 10% pacientl se muze v pribehu 1é¢by piipravkem Warfarin Orion setkat s krvacenim. Slabé
krvaceni (z nosu nebo z désni, nebo tvoteni podlitin) jsou nejobvyklejsimi formami krvaceni. Mén¢
Casté jsou krev v moci, Cerna nebo krvava stolice, silngjs$i nebo delsi menstruacni krvaceni, nebo jiné
krvaceni. Objevi-li se neobvyklé krvaceni, je tfeba sdélit to 1ékaii nebo se poradit s 1€kafem.

Velmi vzacnymi nezaddoucimi ucinky (mohou postihovat az 1 z 10 000 uzivatell) jsou reakce z
precitlivélosti, projevujici se obvykle kozni vyrazkou, reverzibilnim zvySenim hladin jaterniho
enzymu, bolest zlu¢niku, vznik vaskulitidy, reverzibilni ztrata vlasd, priapismus (obvykle na zacatku
1é¢by), syndrom purpurovych prstii (nacervenalé bolestivé kozni 1éze na prstech nohou a chodidlech).
Jestlize se vyskytne néktery z t€chto nebo jakékoliv jiné neobvyklé ptiznaky, kontaktujte svého lékarte.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucCinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Warfarin Orion uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

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 $krob, zelatina, magnesium-stearat,
indigokarmin (E 132) v 3 mg tabletach a erythrosin (E 127) v 5 mg tabletach.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Warfarin Orion vypada a co obsahuje toto baleni

Warfarin Orion 3 mg - svétle modré ploché tablety s ptlici 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.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 9.2.2016
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