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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Warfarin PMCS 2 mg
Warfarin PMCS 5 mg
tablety
sodna sol’ warfarinu

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Warfarin PMCS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Warfarin PMCS
Ako uzivat’ Warfarin PMCS

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Warfarin PMCS

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Warfarin PMCS a na ¢o sa pouZiva

Warfarin je antikoagulans, antagonista vitaminu K. U¢innou latkou Warfarinu PMCS je sodna sol
warfarinu, latka tlmiaca krvnt zraZanlivost’ (protrombinopenicky antikoagulant). Warfarin PMCS
posobi potladenim syntézy niekolkych faktorov v peceni (faktory VII, IX, X, 1), o ktorych je zname,
Ze st G¢inné v mechanizmoch zrazania krvi (koagulacia). Stupen potlacenia zavisi od davkovania.
Antikoagulant nema priamy ucinok na vytvorenu krvna zrazeninu (trombus), ani nevracia spét
poskodenie tkaniva v dosledku nedostato¢ného prekrvenia. Akonahle vSak d6jde k trombdze, lie¢ba
antikoagulanciami sa snazi zabranit’ d’al$§iemu $ireniu vytvorenej zrazeniny a druhotne chrani pred
komplikaciami upchavania ciev krvnymi zrazeninami (trombické embolie), ktoré moézu viest’

k vaznym dosledkom.

Liek sa uziva najmai na prevenciu tvorby krvnych zrazenin v zilach. Warfarin sa podava po operacii
(najmai pri vymene srdcovej chlopne a pri premostujicom vykone na srdcovych cievach), ked’ je
vysoké riziko embolizacie, srdcovom infarkte, fibrilacii predsieni (mihanie srdcovych predsieni), pri
niektorych vrodenych ochoreniach krvného zrazania, ako preventivna liecba pacientom, u ktorych je
riziko mftvice.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajtci a deti od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Warfarin PMCS

Neuzivajte Warfarin PMCS

- ak ste alergicky na warfarin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak ste v 6. az 12. tyzdni tehotenstva alebo po 36. tyzdni tehotenstva,

- ak mate sklon k nadmernej krvacavosti (von Willebrandova choroba, hemofilia, nedostato¢né
mnozstvo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), poruchy funkcie krvnych dosti¢iek),

- ak mate tazku poruchu funkcie pecene, cirh6zu pecene,
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- ak mate nelieCeny alebo nekontrolovany vysoky tlak krvi (hypertenziu),

- ak ste nedavno prekonali mozgovl mitvicu alebo mate k nej sklon (aneuryzma mozgovych
tepien),

- ak mate poruchu rovnovahy,

- ak podstupujete operaciu mozgu alebo o¢i,

- ak mate sklon ku krvacaniu do traviaceho a mocového traktu (napr. krvacanie do traviaceho
traktu v anamnéze, divertikuloza alebo nadory),

- ak mate infek¢ény zapal vnutornej srdcovej blany (endokarditida) alebo tekutinu
Vv osrdcovnikovej dutine (perikardidlny vypotok),

- ak trpite demenciou, psychdzami, alkoholizmom & inymi stavmi, pri ktorych sa neda zarucit’
bezpecnost’ liecby.

Ak sa uvedené stavy u vas vyskytnu az pocas uzivania lieku, informujte o tom svojho oSetrujiceho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Warfarin PMCS, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

- ak planujete tehotenstvo,

- ak mate zvysenu alebo znizenu ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyredza, hypertyredza),

- ak mate srdcovli nedostato¢nost’ spojent s nahlymi exacerbaciami (epizody s tvorbou opuchu
a dychavice),

- ak mate hortcku,

- ak mate int1 poruchu funkcie pecene ako je uvedena vyssie alebo hepatitidu,

- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- ak ste star$i pacient.

Deti a dospievajici
Vzhl'adom na liekovl formu sa neodporaca liek podavat’ detom mladsim ako 3 roky.

Iné lieky a Warfarin PMCS

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinnych liekov alebo prirodnych produktov,
prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky

Utinok lieku Warfarin PMCS ovplyviiuje vel'mi vel'a lickov a to bud’ jeho zvysenim alebo znizenim.
Bez konzultacie s lekarom nesmiete zacat’ pouzivat’ novy liek, ani prerusit’ doterajSiu liecbu. Vsetky
zmeny v stcasnej lieCbe mozu ovplyvnit’ rovnovahu v antikoagula¢nom t¢inku, preto je potrebné
robit’ CastejSie odbery krvi na vySetrenie hodnoty INR (laboratérne vySetrenia).

Porad’te sa s lekarom, ak potrebujete lieky proti bolesti. Vacsina analgetik, ktoré sa daji kapit’ bez
lekarskeho predpisu, sa nesmie uzivat’ pocas lie¢by lickom Warfarin PMCS. Na prechodné obdobie sa
mo&zu na potlacenie bolesti alebo zmiernenie horucky pouzit’ lieky, ktoré obsahuju len paracetamol.

Glukozamin (na liecbu osteoartrozy) moze zvysit ucinok lieku Warfarin PMCS.
Porad’te sa vopred s lekarom, ak uvazujete nad uzivanim vyzivovych doplnkov.

Rastlinné pripravky a prirodné pripravky

Z lie€iv rastlinného pévodu moézu ginko (Ginkgo biloba), cesnak (Allium sativum), pripravky
obsahujuce angelika ¢inska (Angelica sinensis), papaja (Carica papaya) a ¢inska $alvia (Salvia
miltiorrhiza) zosilnit’ G¢inok Warfarinu PMCS. Naopak I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
a zen$en (Panax spp.) ucinok zoslabia. Preto sa neodportca tieto latky rastlinného povodu pocas
lie¢by peroralnymi antikoagulanciami pouzivat. Ak uz uzivate tablety Warfarin PMCS na peroralnu
antikoagulanciu a uzivate aj niektory z tychto liekov rastlinného pdvodu, pred ich vysadenim sa musite
poradit’ s lekarom.
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Warfarin PMCS a jedlo, napoje a alkohol

Prijem vitaminu K v strave ovplyviuje liecbu Warfarinom PMCS. Preto treba, aby konzumacia
potravin s obsahom vitaminu K bola ¢o najkonstantnejSia. Malo by sa zabranit’ ndhlym zmenam
stravy. Najvyznamnej$im zdrojom vitaminu K je zelena a listova zelenina a bylinky.

Niektoré z nich st uvedené niZsie. Tieto potraviny netreba vylucit’ zo stravy, len sa musi zamedzit’
kolisanie v stravovani.

Medzi vyznamné zdroje vitaminu K patria: listy amarantu, avokado, brokolica, ruzickovy kel, kapusta,
repkovy olej, listy ¢ajotu, pazitka, koriander, uhorkova Supka (ale nie olupané uhorky), endivia,
kuceravy kel, kiwi, hlavkovy Salat, listy mity, hor¢icové semend, olivovy olej, petrzlen, hrach,
pistacie, cervené morskeé riasy, Spenat, jarna cibul’ka, soja, s6jovy olej, ¢ajové listky (ale nie ¢aj), listy
kvaky, zerucha potocna.

Brusnicovy dzus a d’alSie produkty z brusnic m6zu zvySovat’ uc¢inok warfarinu, a preto sa neodporica
subezné pouzitie.

Fajcenie moze ovplyvnit’ u€innost’ warfarinu. V pripade, Ze ste chronicky faj¢iar (fajcite vel'mi dlho)
alebo ste fajéenie ukoncili pocas liecby Warfarinom PMCS, budete potrebovat’ ¢astejSie sledovanie
INR.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

O uzivani Warfarinu PMCS pocas tehotenstva musi rozhodnut’ lekar. Ak planujete otehotniet’, alebo
ak otehotniete pocas liecby Warfarinom PMCS, informujte o tom oSetrujuceho lekara. Uzivanie
Warfarinu PMCS pocas tehotenstva moze poskodit’ plod.

Warfarin PMCS sa nema uzivat’ od 6. do 12. tyzdna a od 36. tyZdna tehotenstva, a ak je to mozné,
uzitiu Warfarinu PMCS sa ma vyvarovat’ pocas celého obdobia tehotenstva s vynimkou mimoriadnych
situacii, ktoré st pod dohl'adom Specialistu.

Warfarin neprestupuje do materského mlieka, takze zena moze pocas liecby Warfarinom PMCS
pokracovat’ v dojceni diet’at’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Warfarin PMCS obsahuje monohydrat laktézy
Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Warfarin PMCS 5 mg obsahuje hlinity lak azorubinu
Tento liek obsahuje hlinity lak azorubinu. MdZe vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat Warfarin PMCS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a sposob uzitia ur¢i vzdy lekar.

Podavanie a davkovanie Warfarinu PMCS musi byt individualne u kazdého pacienta podl'a urcitej
citlivosti pacienta k lieku. Ciel'om liecby je riadit mechanizmus vytvarania zrazenin do takej miery,
aby nedoslo k tromboze, ale siiasne aby sa predislo spontannemu krvacaniu.

Utinnej lie¢by s minimalnymi komplikdciami sa moze najlepsie dosiahnut, ak budete dobre
spolupracovat’ s lekarom a informovat’ ho o svojom stave.
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Zvycajne sa prvy den podava 10 mg warfarinu (2 tablety Warfarinu PMCS 5 mg), druhy a d’alsie dni
vam lekar upravi davkovanie podl'a vysledkov kontroly hemokoagula¢nych testov, az kym sa
nedosiahne pozadovand antikoagulacnd aktivita. Vzhl'adom na to, ze vam bude lekér pocas liecby,
najmi na jej zaciatku, sledovat’ laboratorne parametre krvného zrdzania, budete sa musiet’ dostavit’ na
odbery krvi v pravidelnych ¢asovych intervaloch, ktoré uréi lekar. Podl'a aktualnych vysledkov vam
bude lekar upravovat’ davkovanie.

Pouzitie u deti a dospievajacich
O podavani lieku a jeho davkovani rozhodne odborny detsky lekar.

Ak uZijete viac Warfarinu PMCS, ako mate

Predavkovanie sa prejavi: krvacanim z d’asien, nosa a ran, nadmernym menstruaénym krvacanim,
tvorbou krvnych podliatin na kozi.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Warfarin PMCS

V pripade, Ze zabudnete uzit’ liek a ¢asovy interval nie je dlhy, uzite zvycajnu davku hned’ ako si
spomeniete, nasledujucu davku uzite vo zvy€ajnom ¢ase. V pripade, zZe ¢asovy interval prerusenia
liecby je prili§ dlhy, uzite az nasledujiicu beznu davku (dant davku nezvysujte!).

AK prestanete uzivat’ Warfarin PMCS
Nahle ukoncenie terapie antikoagulanciami sa v§eobecne neodportca. Pokial’ lekar neuréi inak,
znizujte postupne davku po dobu troch az Styroch tyzdiov.

Upozornenie

Liecba tymto lieckom vyzaduje pravidelné lekarske kontroly (krvné vysSetrenie, periodické stanovenia
protrombinového ¢asu alebo iny vhodny koagulacny test).

Ak vam planuju vykonat’ mensie chirurgické vykony (vytrhnutie zuba a pod.), informujte lekara, ze
uzivate Warfarin PMCS. Vyhybajte sa aktivitam so zvySenym rizikom poskodenia tkaniv, krvacania
a urazov.

Nadmerna konzumacia alkoholu so sticasnou poruchou funkcie pecene zvysuje ucinky warfarinu.
Utinok warfarinu zvysuje aj chinin v nealkoholickych napojoch s obsahom toniku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Délezité!

Ak pocas lie¢by lieckom Warfarin PMCS spozorujete ¢okol'vek z uvedeného, okamzite vyhladajte
lekara:

- nadmerny sklon alebo citlivost’ na tvorbu modrin, krvacanie z nosa alebo z d’asien, krv v moci, Cierna
alebo krvava stolica, vracanie krvi, silnejsia alebo predizend menstruacia.

- alergicka reakcia — prejavy mozu zahtnat’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim
alebo prehitanim, silné svrbenie koZe s vydutymi hréami.

- ¢ervené alebo ruzové zdurenia alebo bolestivé skvrny na kozi, ktoré vyzeraju ako modriny alebo
krvou naplnené pluzgiere, ktoré sa zmenia na Cierne.

- bolestivé prsty, ktorych farba sa zmeni na ruzovu alebo tmavu

- bolestiva kozna vyrazka. Warfarin moze v zriedkavych pripadoch zapri¢init’ zavazné ochorenie koze,
vratane ochorenia nazyvaného kalcifylaxia, ktoré sa moze zacat’ bolestivou vyrazkou na kozi, pricom
moze viest' k d’al§im zavaznym komplikaciam. T4ato neziaduca reakcia sa Castejsie vyskytuje u
pacientov s chronickym ochorenim obliciek.

Casté vedlajsie €inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
Mierne krvacanie (krvacanie z nosa alebo z d’asien, alebo tvorba modrin); tiez krv v mo¢i, ¢ierna alebo
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krvava stolica, silnejSia alebo predlzena menstruacia alebo iné prejavy krvacania. Nevol'nost, vracanie,
hnacka.

Zriedkavé vedlajSie ti¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
Kumarinova nekréza (rozpad tkaniva sposobeny lieckom), syndrom purpurovych prstov (purpurové a
bolestivé kozné 1ézie na palcoch noh alebo na chodidlach).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

Reakcie z precitlivenosti prejavujice sa zvyc€ajne ako kozné vyrazka, prechodné zvysenie hodnot
pecenovych enzymov, bolest’ zl¢nika, vznik vaskulitidy (zapalové ochorenie ciev), prechodné
vypadavanie vlasov, priapizmus (pretrvavajice, chorobné a bolestivé stoporenie penisu) (zvycajne na
zaciatku liecby), kalcifikacia priedusnice.

Neziaduce ucinky s frekvenciou nezname (z dostupnych idajov):

Nahromadenie vapnika v stene krvnych ciev, ktoré vedie k rozvoju ochorenia a bolestivym
pluzgierom na kozi (kalcifylaxia).

Porucha funkcie obliciek, ktora sa vyskytuje pri nadmernej antikoagulacii a pritomnosti krvi v moci
(nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).

Cholesterolova embdlia (Castice s obsahom cholesterolu mézu upchat’ drobné krvné cievy a tym viest’
k ndhlemu nedokrveniu prislusného organu).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Warfarin PMCS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Warfarin PMCS obsahuje

Liecivo je sodna sol’ warfarinu.

Warfarin PMCS 2 mg: jedna tableta obsahuje 2,17 mg klatratu sodnej soli warfarinu, ¢o zodpoveda
2,00 mg sodnej soli warfarinu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény $krob, mikrokrystalické celuloza, stearat hore¢naty,
koloidny bezvody oxid kremicity.

Warfarin PMCS 5 mg: jedna tableta obsahuje 5,40 mg klatratu sodnej soli warfarinu, ¢o zodpoveda
5,00 mg sodnej soli warfarinu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, mikrokrystalické celuloza, stearat hore¢naty,
koloidny bezvody oxid kremicity, hlinity lak azorubinu.

Ako vyzera Warfarin PMCS a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Warfarin PMCS 2 mg: obojstranne vypuklé, takmer biele tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Warfarin PMCS 5 mg: obojstranne vypuklé, svetloruzové tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Velkost balenia:
Warfarin PMCS 2 mg: 50 alebo 100 tabliet.
Warfarin PMCS 5 mg: 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.



