Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Warfin, 3 mg, tabletki
Warfin, 5 mg, tabletki

Warfarinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Warfin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zazyciem leku Warfin

3. Jak zazywac lek Warfin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Warfin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Warfin i w jakim celu si¢ go stosuje

Warfin w postaci tabletek jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepicy (zakrzepom krwi)
lub leczenia zakrzepicy albo jej powiktan. Lek Warfin zmniejsza sktonnos¢ do powstawania
zakrzepow krwi.

Lekarz poinformuje pacjenta w leczeniu lub zapobieganiu jakich chorob lek ten jest stosowany.
Najczesciej lek stosuje si¢ w celu:

2.

zapobiegania i leczenia zakrzepicy zyt gltebokich konczyn dolnych (zakrzepy krwi w zytach
konczyn dolnych) i zatoréw tetnicy plucnej (zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych ptuc)
zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi u pacjentow z migotaniem przedsionkow (arytmia
serca)

zapobiegania powstawaniu lub wtérnemu powstawaniu zakrzepow krwi po zawale mig¢$nia
Sercowego

zapobiegania powstawaniu skrzepow krwi po protezowaniu zastawek serca.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Warfin

Kiedy nie stosowa¢ leku Warfin

jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze lub w ostatnich czterech tygodniach cigzy

jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do krwawien (hemofilia, choroba von Willebranda, niedobor
ptytek krwi (matoptytkowo$¢) lub zaburzenia funkcji ptytek

jesli wystepuje ostra niewydolnos¢ watroby lub marskos$¢ watroby

jesli wystepuje nieleczone nadci$nienie tetnicze

gdy u pacjenta stwierdzono $wiezo przebyte krwawienie wewnatrzczaszkowe

jesli wystepuje tendencja do czgstych upadkéw spowodowanych stanem neurologicznym lub inng
zmiang w stanie zdrowia

jesli przeprowadzano ostatnio zabiegi chirurgiczne w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego
lub oka lub pacjent bedzie przechodzit tego typu zabiegi w najblizszej przysztosci
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- jesli wystepuje zapalenie wsierdzia lub zapalenie osierdzia, lub jesli wystepuje wysigk
osierdziowy

- jesli pacjent ma predyspozycje do krwawien z przewodu pokarmowego Iub z drég moczowych,
np. wezesniejsze powiklania zwigzane z krwawieniem z zotadka lub jelit, zapalenie uchytkéw lub
nowotwory

- jesli pacjent ma uczulenie na warfaryn¢ sodowa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent stosuje dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)

- jesliu pacjenta wystepuje otepienie, psychozy, choroba alkoholowa lub inny stan, w ktorym
leczenie przeciwzakrzepowe nie moze by¢ stosowane bezpiecznie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Warfin nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciazg

- jesliu pacjenta wystepuje niedoczynnos¢ lub nadczynnos¢ tarczycy

- jesliu pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca powigzana ze stanami naglego zaostrzenia (epizody
zwickszonego obrzeku nog i zadyszki)

- jesli wystepuja inne schorzenia watroby niewymienione powyzej lub zapalenie watroby

- jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek

- gdy u pacjenta zaplanowany jest w niedlugim czasie zabieg stomatologiczny lub inny zabieg
chirurgiczny, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

- jesli pacjent aktualnie stosuje, rozpoczal lub przerwat stosowanie innych lekéw podczas leczenia
lekiem Warfin (patrz punkt ,,Lek Warfin a inne leki”).

Nalezy unika¢ drastycznych zmian nawykow zywieniowych, poniewaz zawarto$¢ witaminy K

w Zywnosci moze wplywac na leczenie warfaryng. Czynniki mogace wplywac na terapi¢ to: przejscie
na diet¢ wegetarianska, bardzo restrykcyjna dieta, depresja, wymioty, biegunka, biegunka tluszczowa
lub zaburzenia wchtaniania z innych przyczyn.

Lek Warfin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore wydawane
sa bez recepty. Dotyczy to réwniez lekéw ziotowych lub produktow naturalnych.

Leki

Bardzo duzo lekow wptywa na dziatanie leku Warfin w tabletkach — zard6wno zmniejszajac jak

i zwigkszajac jego dziatanie. Nie nalezy rozpoczynac stosowania nowych lekow ani zaprzestawac
stosowania lekow dotychczas stosowanych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wszystkie zmiany
w dawkowaniu jednocze$nie przyjmowanych lekéw moga zmienia¢ rownowagg w dziataniu
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, dlatego moze by¢ konieczne czgstsze oznaczanie wskaznika
INR (badanie laboratoryjne).

W razie potrzeby zastosowania lekow przeciwbolowych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Wiekszos¢ lekow przeciwbolowych dostepnych bez recepty nie moze by¢ stosowana jednoczesnie

z lekiem Warfin. Aczkolwiek leki zawierajace tylko paracetamol moga by¢ stosowane dla doraznego
ztagodzenia bolu lub goraczki.

Glukozamina (stosowana w chorobie zwyrodnieniowej stawow) moze zwicksza¢ dziatanie leku
Warfin.

Leki ziotowe i produkty naturalne

Jesli pacjent juz przyjmuje niektore z nizej wymienionych lekow ziotowych, powinien poradzi¢ si¢
lekarza, zanim zaprzestanie ich stosowania. Leki ziotowe zawierajgce mitorzab (Ginkgo biloba),
czosnek (Allium sativum), arcydziegiel (Angelica sinensis), papaje (Carica papaya) i szatwie (Salvia
miltiorrhiza) moga zwigksza¢ dziatanie leku Warfin. Natomiast dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum) i zen-szen (Panax spp.) zmniejszaja dziatanie. Dlatego przyjmowanie wyzej
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wymienionych lekow ziolowych nie moze by¢ rozpoczete ani zakonczone podczas przyjmowania leku
Warfin bez konsultacji z lekarzem.

Warfin z jedzeniem i piciem

Zazywanie witaminy K ma wptyw na leczenie lekiem Warfin. Dlatego spozywanie produktow
zawierajacych witaming K powinno by¢ mozliwie jak najbardziej rownomierne podczas leczenia
lekiem Warfin. Nalezy unikaé nagtych zmian diety. Zrodtem najbardziej bogatym w witamine K s3:
warzywa zielone, liScie i ziele.

Niektore z nich sa wymienione ponizej. Nie jest konieczne unikanie ich spozywania. Nalezy jednak
unikaé zmian w dziennych spozywanych ilo$ciach tych produktéw. Zrédtami bogatymi w witaming K
sa migdzy innymi: liScie szartatu, awokado, brokuty, brukselka, kapusta, olej kanola, liscie kolczocha
jadalnego (chayote), szczypior, kolendra, skorka ogorka (ale nie ogorek bez skorki), endywia
(cykoria), liscie kapusty wloskiej, owoc kiwi, liscie salaty, liScie migty, gorczyca sarepska, oliwa

z oliwek, pietruszka, groszek, orzeszki pistacjowe, wodorosty purpurowe, liscie szpinaku, cebula
wiosenna, fasola sojowa, olej sojowy, licie herbaty (ale nie herbata), rzepa lub rukiew (rzezucha)
wodna.

Sok zurawinowy i inne wyroby z zurawiny moga zwicksza¢ dziatanie warfaryny, dlatego nalezy
unika¢ spozywania tych wyrobow podczas stosowania warfaryny.

Palenie moze wptywac na skuteczno$¢ warfaryny. Moze by¢ konieczne czgstsze monitorowanie INR
w przypadku, gdy pacjent palil przez dlugi czas i rzuca palenie podczas terapii lekiem Warfin.

Ciaza i karmienie piersia

Lekarz powinien zadecydowa¢ czy mozna stosowac lek Warfin podczas cigzy. Jesli pacjentka planuje
cigzg lub jest w cigzy podczas stosowania leku Warfin, musi skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
stosowanie leku Warfin podczas cigzy moze by¢ szkodliwe dla ptodu.

Lek Warfin nie powinien by¢ stosowany w pierwszym trymestrze i w ciggu ostatnich czterech tygodni
cigzy, a jesli to mozliwe, nalezy unikac stosowania leku Warfin w trakcie catego okresu trwania cigzy
poza wyjatkowymi okoliczno$ciami pod nadzorem specjalisty.

Warfaryna sodowa nie przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego mozna karmi¢ piersia
podczas leczenia lekiem Warfin.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Warfaryna nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Warfin zawiera laktoze

Ten lek zawiera 85 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jesli stwierdzono wczeséniej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Inne substancje pomocnicze

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Warfin

Pacjent otrzyma od lekarza, ze szpitala lub przychodni szczegdtowe instrukcje dotyczace leczenia

lekiem Warfin. Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Bardzo wazne jest, aby systematycznie przeprowadzac¢ badania laboratoryjne krwi. Dawka leku jest
indywidualnie dostosowana dla pacjenta i moze zmienia¢ si¢ z dnia na dzien Jest bezwzglednie
koniecznym, aby przestrzegac instrukcji dawkowania i poddawac si¢ badaniom laboratoryjnym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Warfin

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny zazyt nadmierng dawke leku Warfin, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji. Jesli zostala przyjeta duza dawka leku, mozna poda¢
wegiel aktywowany w celu udzielenia pierwszej pomocy, jednak mimo to nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem. Wywotywanie wymiotow nie powinno by¢ stosowane jako srodek
pierwszej pomocy.

Pominiecie zastosowania leku Warfin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku w ciagu pierwszych 12 godzin, moze przyja¢ pominigta
dawke jak najszybciej. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze. Jesli od momentu, gdy
pacjent zapomniat przyja¢ dawke mingto wigcej niz 12 godzin, pomini¢ta dawke nalezy podzieli¢ na
dwie lub trzy czesci i przyjac je z nastepnymi dawkami tak aby dawka tygodniowa nie ulegta zmianie.
Jesli pacjent pominat wiecej niz jedng dawke, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania
dalszych instrukcji dawkowania. Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki lub dwoch dawek,
jedna po drugie;j.

Przerwanie stosowania leku Warfin
Dziatanie przeciwzakrzepowe leku moze utrzymywac si¢ przez 2 do 5 dni od momentu przerwania
leczenia lekiem Warfin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne!

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow

podczas leczenia lekiem Warfin:

- Zwickszona wrazliwos$¢ lub tendencja do siniakow, krwawien z nosa lub dziasel, krew w moczu,
czarne lub krwawe stolce, wymioty z krwia, zwigkszone lub przedtuzajace si¢ krwawienie
menstruacyjne.

- Reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu, silny §wiad skory z wypuktymi grudkami.

- Czerwone lub fioletowe obrzgknicte lub bolesne plamy na skorze, ktore wygladajg jak siniaki lub
pecherze wypetnione krwig, ktore zmieniajg kolor na czarny.

- Bolesnos$¢ palcow, ktore staja si¢ fioletowe lub maja ciemny kolor.

- Bolesna wysypka skorna. Rzadko warfaryna moze powodowac¢ powazne zaburzenia dotyczace
skory, w tym tak zwang kalcyfilaksje, poczatkowo moze objawiac si¢ bolesng wysypka skorna,
ktoéra moze prowadzi¢ do innych cigzkich powiktan. To dzialanie niepozadane wystgpuje czesciej
u pacjentow z przewlekla chorobg nerek.

Czesto (mogq wystqpic¢ u nie wigcej, niz 1 na 10 0sob):

Umiarkowane krwawienie (z nosa, dzigset lub powstawanie sincow przy sttuczeniu); rowniez krew

w moczu, czarne lub krwawe stolce, obfitsze lub przedtuzajace si¢ krwawienia menstruacyjne lub inne
krwawienia. Nudno$ci, wymioty, biegunka.

Rzadko (mogq wystqpic¢ u nie wiecej, niz 1 na 1000 0sob):
Martwica kumarynowa naskorka, zespo6t purpurowego palucha (bolesne, purpurowe zmiany skory

palcéw lub spodu stop).
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Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej, niz 1 na 10 000 0sob):

Reakcje nadwrazliwos$ci na lek zwykle objawiajace si¢ wysypka skorng, odwracalne podwyzszenie
enzymatycznych wskaznikow watrobowych, bole zwigzane z kamicg z6lciowa, rozwoj zapalenia
naczyn, przemijajace tysienie, priapizm (zwykle w poczatkowym okresie leczenia), zwapnienia
tchawiczne, zatorowo$¢ cholesterolowa.

Nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Gromadzenie si¢ wapnia w $cianie naczyn krwionosnych, co moze prowadzi¢ do powstawania
narastajacych i bolesnych owrzodzen skory.

Zaburzenia czynnosci nerek przebiegajace z nadmierng antykoagulacja i wystgpowaniem krwi
w moczu (nefropatia zwigzana z lekami przeciwzakrzepowymi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Warfin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac stoik szczelnie zamknigty w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem
1 wilgocia.

Stoik zawiera §rodek osuszajgcy, chronigcy tabletki przed wilgocig. Nie nalezy wyjmowac kapsuiki ze
srodkiem osuszajacym ze stoika. Nie nalezy potyka¢ kapsulki ze $srodkiem osuszajacym.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Warfin

- Substancja czynng leku jest 3 mg lub 5 mg warfaryny sodowej w tabletce.

- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, Zelatyna, magnezu stearynian
i barwniki: indygotyna (E 132) w tabletkach 3 mg (jasnoniebieskie), erytrozyna (E 127)
w tabletkach 5 mg (r6zowe).

Jak wyglada lek Warfin i co zawiera opakowanie

Warfin 3 mg: jasnoniebieskie, moga zawierac kropki, okragle, ptaskie tabletki o skosnych brzegach,
oznaczone ,,ORN 177, o $rednicy 7 mm. Linia podziatu na jednej stronie.

5(6)



Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Warfin 5 mg: r6zowe, moga zawiera¢ kropki, okragle, ptaskie tabletki o sko$nych brzegach,
oznaczone ,,ORN 18”, o $rednicy 7 mm. Linia podziatu na jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Biaty, plastikowy stoik (z HDPE), zawierajacy kapsutke pochtaniajaca wilgo¢, zamknigty nakretka
(z HDPE), z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wielkos¢ opakowan: 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry: Warfarin Orion
Polska: Warfin
Stowenia: Marevan
Chorwacja Martefarin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.02.2022
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