Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sintrom, 4 mg, tabletki
(Acenocoumarolum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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. Coto jest lek Sintrom i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sintrom
3. Jak stosowac lek Sintrom

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Sintrom

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sintrom i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sintrom

Sintrom zawiera substancj¢ czynng acenokumarol.

Acenokumarol nalezy do grupy substancji przeciwzakrzepowych, zmniejszajacych zdolnos¢ krwi do
krzepniecia i w ten sposob zapobiegajacych tworzeniu zakrzepéw w naczyniach krwionosnych.

W jakim celu si¢ stosuje lek Sintrom
Lek Sintrom wskazany jest w leczeniu i zapobieganiu chorobom zakrzepowo - zatorowym.

Jak dziala lek Sintrom

Lek Sintrom dziata poprzez hamowanie powstawania zakrzepow krwi. Nie rozpuszcza zakrzepow krwi,
ktoére juz powstaty, ale moze powstrzymac skrzepy przed powickszaniem si¢ i powodowaniem
powazniejszych problemow.

Badania kontrolne podczas przyjmowania leku Sintrom

W czasie leczenia lekiem Sintrom lekarz zleci regularne wykonywanie badan krwi i odpowiednio
dostosuje dawke leku.

Nalezy zwroécic si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania leku Sintrom lub
powodow, dla ktorych lek ten zostat przepisany.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sintrom
Lek Sintrom mozna przyjmowa¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem. Lek Sintrom nie jest odpowiedni

dla kazdego pacjenta.
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza, ktore moga rozni¢ si¢ od informacji zawartych w tej ulotce.



Kiedy nie stosowa¢ leku Sintrom:

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na acenokumarol i podobne pochodne kumaryny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6 ulotki). W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, przed zastosowaniem leku Sintrom. W razie
niepewnosci, ktorych lekéw nalezy unikac, nalezy zapytac lekarza lub farmaceutg.

Jesli pacjent jest niezdolny do wspotpracy (np. nienadzorowani pacjenci w podesztym wieku,
alkoholicy i pacjenci z zaburzeniami psychicznymi).

Jesli u pacjenta wystepuja skazy krwotoczne wrodzone i nabyte (hemofilia).

na krétko po operacji chirurgicznej oczu, osrodkowego uktadu nerwowego, zabiegu dentystycznym, a
takze po zabiegach chirurgicznych obejmujacych pluca, gruczot krokowy, macice, wiazacych sie z
duza utratg krwi lub na krétko przed operacja, kiedy spodziewana jest duza utrata krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i1 (lub) dwunastnicy, krwotoki z przewodu
pokarmowego, drog moczowo-ptciowych, mozgu lub ptuc.

Jesli u pacjenta wystgpuje ostre zakazenie lub stany zapalne w obrebie serca, wysigk osierdziowy.
Jesli pacjent ma niekontrolowane nadcisnienie tetnicze krwi.

Jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub nerek.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, Ze pacjentka jest w cigzy.

Jesli wystapi ktoras z wyzej opisanych sytuacji, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem zanim zastosuje
si¢ lek Sintrom.
Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza po radg, jesli pacjent ma uczulenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sintrom nalezy omowi¢ to z lekarzem:

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub tarczycy, choroby nowotworowe, stany
zapalne oraz schorzenia zwigzane z nieprawidtowym przyswajaniem substancji odzywczych
diagnostycznych przewodu pokarmowego. Schorzenia te mogg by¢ przyczyng nieprawidtowego
stezenia substancji czynnej we krwi.

Jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolnos¢ serca.

Jesli u pacjenta stwierdzono niedobor biatka C lub biatka S (rodzaj biatka wptywajacego na
krzepniecie krwi).

Jesli u pacjenta planowane sa zabiegi diagnostyczne lub lecznicze np.: maty zabieg chirurgiczny,
ekstrakcja zgba, naktucie ledzwiowe, angiografia.

Jesli pacjent przyjmuje leki podawane za pomoca wstrzyknigcia domig$niowego. Podczas stosowania
leku Sintrom lub podobnych lekow nalezy unika¢ podawania wstrzykni¢¢ domig$niowych, gdyz moga
powodowac¢ powstawanie krwiakow.

Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia, na przyktad u pacjentow, u ktérych w
przesziosci wystepowaly zmienne wyniki badan krwi dla miedzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (INR), wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty wrzody Zzotadka lub
dwunastnicy, wystepuje wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia krazenia krwi w mozgu (choroba
naczyniowo-moézgowa), niedokrwisto$¢, niedawno odniesiona rana lub obrazenia, jesli pacjent stosuje
lub ostatnio stosowat jakiekolwiek leki wymienione ponizej lub przyjmowat przez dtugi czas lek
Sintrom.

U pacjentow przyjmujacych leki rozrzedzajace krew zwane antagonistami witaminy K, w tym lek
Sintrom, zgtaszano rzadkie przypadki kalcyfilaksji, stanu, w ktérym wapn gromadzi si¢ w naczyniach
krwionosnych skory. Powoduje to bolesne grudki lub wrzody, ktére moga prowadzi¢ do cigzkiego
zakazenia Cz¢sto zakonczonego zgonem. Zwykle zdarza sie to tylko wtedy, gdy dana osoba ma ciezkg
chorobe nerek lub jesli ma nieprawidlowe stezenie wapnia, albuminy, fosforu lub niektorych biatek
we krwi. W przypadku zdiagnozowania tego schorzenia lekarz rozpocznie odpowiednie leczenie i
moze przerwac leczenie lekiem Sintrom.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktoras z wyzej opisanych sytuacji.

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy sa ograniczone i z tego wzgledu konieczne jest czestsze
przeprowadzanie badan kontrolnych.



Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat mogg by¢ bardziej wrazliwi na acenokumarol, z tego wzgledu
konieczne jest czgstsze przeprowadzanie badan kontrolnych i jesli to konieczne zmniejszenie dawek
stosowanego leku.

Inne leki i Sintrom

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku Sintrom moze wpltywac¢ na dziatanie innych lekéw i odwrotnie.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku Sintrom z nastepujacymi lekami:

- heparyna (lek przeciwzakrzepowy),

- antybiotykami (np. klindamycyna),

- kwasem salicylowym i jego pochodnymi, np. kwas acetylosalicylowy, kwas aminosalicylowy,
diflunizal (lek przeciwbolowy),

- klopidogrelem, prasugrelem, tykagrelorem, tyklopidyna, fenylobutazonen i innymi pochodnymi
pirazolonu, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (takze celekoksybem),

- pirazolonem (sulfinpirazon), innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (lekami
wptywajacymi na plytki krwi, biorgcymi udziat w procesie krzepnigcia krwi).

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku konieczno$ci stosowania leku Sintrom w skojarzeniu z

innymi lekami w szczegdlnosci z:

- glukozaming (w chorobie zwyrodnieniowej stawow) - moze nasila¢ dziatanie Sintromu,

- niektoérymi rodzajami lekow stosowanymi w celu zapobiegania krzepnigciu krwi (np. warfaryna,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol i fluindion). Dziatanie tych lekéw moze by¢ silniejsze
podczas jednoczesnego stosowania glukozaminy. Pacjenci leczeni takimi zestawami lekéw powinni
by¢ wyjatkowo starannie kontrolowani podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia glukozamina.

Zaleca sig, aby lek Sintrom nie byt przyjmowany jednoczesnie z jakimkolwiek z wyzej wymienionych
lekow. Jesli podczas przyjmowania leku Sintrom konieczne bedzie przyjecie jakiegokolwiek z tych
lekéw, lekarz bedzie czesciej kontrolowat parametry krzepliwosci krwi.

Inne leki, mogace zwiekszaé dzialanie leku Sintrom, takie jak:

- allopurynol (leku stosowanego w leczeniu dny moczanowej),

- androgeny, sterydy anaboliczne,

- s$rodki przeciwarytmiczne (np. amiodaron, chinidyna) (leki zapobiegajace nieprawidtowemu rytmowi
serca),

- antybiotyki (np. erytromycyna, tetracykliny, neomycyna, chloramfenikol, amoksycyklina, niektore
cefalosporyny i niektore fluorochinolony) (leki stosowane w leczeniu zakazenia),

- wybrane leki przeciwdepresyjne (antagoni§ci wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI: np. cytalopram,
fluoksetyna, sertralina),

- cymetydyna (lek stosowany w zgadze i owrzodzeniu uktadu trawiennego),

- klofibrat i jego pochodne (lek stosowany w celu zmniejszenia poziomu cholesterolu),

- kortykosteroidy, np. metyloprednizolon, prednizon (leki przeciwzapalne),

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu),

- kwas etakrynowy (lek stosowany w celu zwigkszenia ilosci moczu),

- glukagon (lek stosowany w celu utrzymania prawidtowego poziomu glukozy we krwi),

- pochodne imidazolu (np. metronidazol, a nawet, stosowany miejscowo mikonazol) (lek stosowany w
leczeniu zakazenia),

- paracetamol (lek przeciwgoraczkowy),

- sulfonamidy wiacznie z ko-trimoksazolem (sulfametoksazol i trimetoprym) (leki stosowane w
leczeniu zakazenia),

- pochodne sulfonylomocznika (tolbutamid, chlorpropamid) (leki stosowane w leczeniu cukrzycy),

- hormony tarczycy (takze dekstrotyroksyna) (lek stosowany w leczeniu niedoczynnosci tarczycy),



- leki zmniejszajace aktywno$¢ enzymu watrobowego o nazwie CYP2C9 (np. kwas walproinowy) -
nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute, czy jakikolwiek z przyjmowanych lekéw ma takie dziatanie.

- statyny (np. fluwastatyna, atorwastatyna, symwastatyna) (leki stosowane w celu zmniejszenia
poziomu cholesterolu),

- tamoksifen (lek stosowany w leczeniu raka piersi),

- tramadol (lek przeciwbolowy),

- inhibitory pompy protonowej (np. omeprazol),

- aktywatory plazminogenu (np. urokinaza, streptokinaza i alteplaza), inhibitory trombiny (np.
argatroben) (leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepéw krwi podczas dusznicy bolesnej),

- leki prokinetyczne (np. cyzapryd) (leki stosowane w leczeniu zaburzen zotgdkowo-jelitowych),

- leki zobojetniajace sok zotadkowy (np. wodorotlenek magnezuy),

- wiloksazyna (lek przeciwdepresyjny),

- witamina E.

Leki, mogace zmniejszy¢ dzialanie leku Sintrom, takie jak:

- niektore leki przeciwnowotworowe (aminoglutetymid, azatiopryna, 6-merkaptopuryna) (leki
stosowane w leczeniu raka),

- niektore leki przeciwwirusowe (rytonawir, nelfinawir) (leki stosowane w terapii HIV),

- barbiturany, karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe),

- kolestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia poziomu cholesterolu),

- gryzeofulwina (lek stosowany w leczeniu zakazenia grzybiczego),

- doustne $rodki antykoncepcyjne,

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia),

- preparaty dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji),

- jedzenie bogate w witaming K,

Wplyw leku Sintrom na inne leki:

- Sintrom moze zwigkszac¢ ryzyko toksyczno$ci poprzez stosowanie pochodnych hydantoiny, jak np.
fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

- Lek Sintrom moze nasila¢ dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi przez leki przeciwcukrzycowe
zwane pochodnymi sulfonylomocznika (np. glibenklamid, glimepiryd).

Sintrom z jedzeniem i piciem i alkoholem

Nalezy ograniczy¢ spozycie duzych ilosci alkoholu i jedzenia bogatego w witaming K, takiego jak zielone
warzywa lisciaste, szpinak, kapusta, jarmuz, groch, olej sojowy, orzechy wloskie, brokut, rzepa, lucerna,
awokado itp. Alkohol moze zmienia¢ sposob dziatania leku Sintrom. W razie watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie w okresie ciazy jest przeciwwskazane. Sintrom, jak i inne leki przeciwzakrzepowe, moze
powodowac¢ powazne uszkodzenia ptodu.

Zalecane jest, aby u kobiet w wieku rozrodczym, przed zastosowaniem leku wykonany zostat test
cigzowy w celu wykluczenia cigzy. Nalezy stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Sintrom.

Potencjalne ryzyko i korzys$ci ze stosowanej terapii powinien z pacjentkag omowic lekarz.

W przypadku karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Zaréwno matka jak i dziecko
wymagajg szczegolnej kontroli lekarskiej, a dziecko powinno profilaktycznie otrzymywaé witaming K.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sintrom nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. W razie wypadku
nalezy powiadomi¢ lekarza lub personel szpitalny o przyjmowaniu leku.



Majac na uwadze mozliwos$¢ odniesienia urazow, np. podczas wypadku, zaleca si¢ noszenie przy sobie
karty z informacja o leczeniu przeciwzakrzepowym.

Lek zawiera laktoze
Sintrom zawiera laktozg (cukier z mleka). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Sintrom

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie leku jest ustalane przez lekarza. Regularne wykonywanie testow krzepnigcia krwi pozwala
lekarzowi na odpowiednie dostosowywanie dawki leku Sintrom, ktéry nalezy przyjmowac codziennie.
Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami lekarza oraz nie przekraczac zalecanych dawek.

Zalecana dawka

Lekarz poinformuje pacjenta, ile doktadnie tabletek leku Sintrom nalezy przyjmowac. W zaleznos$ci od
tego, jak pacjent reaguje na leczenie, lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie lub zmniejszenie dawki.
Wrazliwos$¢ poszczegdlnych osob na lek jest rozna i moze ulec zmianie w okresie prowadzonego leczenia
lub w przypadku zmiany diety, zwtaszcza, gdy wlaczone zostana do niej pokarmy bogate w witamine K
(szpinak, warzywa kapustne). Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza, ktory na podstawie badan
laboratoryjnych, w zaleznos$ci od potrzeb pacjenta ustali odpowiednig dawke leku. Nie wolno nagle
zaprzestac stosowania tego leku lub zmienia¢ z wtasnej inicjatywy wielko$¢ jego dawki.

Dawkowanie:

Dorosli

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to 2 mg/dobe do 4 mg/dobe.

Dawka podtrzymujaca miesci si¢ zazwyczaj w przedziale pomiedzy 1 mg/dobe a 8 mg/dobe.

Pacjenci w podesztym wieku, z chorobami watroby lub cigzka niewydolnoscia serca (spowalnia to
przeptyw krwi w watrobie i moze jg uszkodzi¢) lub pacjenci niedozywieni moga wymagac¢ mniejszej
dawki na poczatku i podczas leczenia podtrzymujacego lekiem Sintrom.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz zdecyduje o stosowaniu leku u dzieci i mlodziezy.

Podczas kazdej wizyty u lekarza, dentysty, nalezy poinformowaé o przyjmowaniu tego leku.

Jak i kiedy stosowa¢ lek Sintrom
Nalezy regularnie przyjmowac tabletki, codziennie o tej samej porze (np. wieczorem w porze positku,
popijajac szklankg wody). Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Lekarz powinien oceni¢, czy pacjent jest w stanie podzieli¢ tabletke Sintrom, 4 mg, na cztery réwne
czgsSci.

Jak dlugo stosowa¢ lek Sintrom
Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy stosowac lek Sintrom.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sintrom

Jesli pacjent przypadkowo przyjat wigcej niz zalecana ilos¢ tabletek leku Sintrom, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza. Przedawkowanie leku Sintrom moze prowadzi¢ do krwawien. W razie ich
wystgpienia, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Sintrom i rozpoczaé¢ leczenie krwawien.



Pominiecie zastosowania leku Sintrom

W przypadku, gdy lek nie zostanie przyjety o zwyktej porze, nalezy przyja¢ pominietg dawke tak szybko,
jak tylko jest to mozliwe. Jezeli do przyjecia nastgpnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki, tylko nastepna dawke o zwyklej porze.

Nie wolno przyjmowac podwojonej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki. W czasie nastepnej
wizyty u lekarza, nalezy poinformowaé o wszystkich przypadkach pominigcia dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Sintrom
W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie:

Czesto (mniej niz 1 przypadek na 10 oséb): krwawienie (objawy moga obejmowac: niewyjasnione
krwawienia z nosa lub krwawienie z dzigset w czasie mycia zebow; niewyjasnionego pochodzenia
siniaki; niecodzienne, obfite krwawienie lub sgczenie po skaleczeniu lub z rany; niezwykle obfite lub
nieoczekiwane krwawienie miesigczne; krew w moczu; krwiste lub czarne, smoliste stolce; kaszel z
odpluwaniem krwistej plwociny lub krwiste wymioty; nagly, ciezki lub nieprzerwany bol gtowy. W
przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw krwawienia, moze to oznaczac, ze
pacjent otrzymat wigcej leku niz byto mu potrzebne.

Rzadko (mniej niz 1 przypadek na 1 000 osob): Reakcje alergiczne w postaci wysypki lub $wigdu.

Bardzo rzadko (mniej niz 1 przypadek na 10 000 osob): Podbiegnigcia krwawe w skorze z tworzeniem
pecherzy, z bliznami lub bez blizn, zazwyczaj zlokalizowane na policzkach, posladkach, brzuchu,
piersiach i czasami na palcach nég; podbiegniecia krwawe lub krwiaki podskorne (objaw wskazujacy na
mozliwos$¢ istnienia zapalenia naczyn); zottaczka (objawy mozliwego uszkodzenia watroby).

Jesli wystapig jakiekolwiek wyzej wymienione objawy niepozadane, nalezy natychmiast poinformowaé
lekarza.

Inne dzialania niepozadane:
Rzadko (mniej niz 1 przypadek na 1 000 0séb): tysienie, zmniejszenie apetytu, wymioty, nudnosci.
W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawéw, nalezy poinformowacé lekarza.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze bycé okreslona na podstawie dostepnych danych): Bolesha wysypka
skorna. Sintrom moze powodowac ciezkie zaburzenia dotyczace skory, w tym tak zwang kalcyfilaksje, co
moze na poczatku objawia¢ si¢ bolesng wysypka skoérna, ale moze prowadzi¢ do innych powaznych
powiktan. To dziatanie niepozadane wystgpuje czegsciej u pacjentow z przewlekta choroba nerek.
Mniejsza niz zwykle liczba krwinek czerwonych lub obnizone stgzenie hemoglobiny (niedokrwistosc).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Sintrom

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sintrom

- Substancja czynng leku jest acenokumarol. Kazda tabletka zawiera 4 mg acenokumarolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana,
skrobia kukurydziana zelowana, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Sintrom i co zawiera opakowanie

Lek Sintrom to biate, okragte, ptaskie z zaokraglonymi krawedziami tabletki. Po jednej stronie
wyttoczone: ,,CG”, z drugiej linia podziatu w ksztalcie krzyza, umozliwiajaca podziat na cztery rowne
czescei, W kazdej z czterech czesci wyttoczona jest litera ,,A”.

Lek Sintrom dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Merus Labs Luxco II S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luksemburg

tel.: +352 271127044

Wytwaérca

FAMAR A.V.E ANTHOUSSA PLANT
Anthousa Avenue 7

Anthousa Attiki, 15349

Grecja

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.,
Via Complutense, 140,

Alcala de Henares,

Madrid, 28805,

Hiszpania
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