Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/04267-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

WARFARIN ORION 3 mg
WARFARIN ORION 5 mg
tablety
warfarin sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

U wdE

1.

Co je WARFARIN ORION a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete WARFARIN ORION
Ako uzivat WARFARIN ORION

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat WARFARIN ORION

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je WARFARIN ORION a na &o sa pouZiva

Tablety WARFARIN ORION su peroralne antikoagulancia a pouZzivaju sa na prevenciu pred
tromboézou (krvné zrazeniny) alebo na lieCbu trombozy a tromboembolickych komplikacii. Tablety
WARFARIN ORION zabranuju tvorbe krvnych zrazenin.

Vas lekar vam vysvetli, na ktorti chorobu tento liek uzivate alebo na ktora chorobu p6sobi
preventivne. Zvyc¢ajne sa tento liek uziva na:

2.

prevenciu a liecbu hlbokej trombdzy zil na dolnych koncatinach (tvorba zrazenin v zildch noh) a
plucnej embolie (krvné zrazeniny v plucnych cievach)

prevenciu tvorby krvnych zrazenin pocas fibrilacie predsieni srdca (srdcova arytmia)

prevenciu vzniku alebo opdtovnému vyskytu krvnych zrazenin po infarkte myokardu

prevenciu tvorby krvnych zrazenin alebo po nahrade srdcovej chlopne.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete WARFARIN ORION

Neuzivajte WARFARIN ORION

ak ste alergicky na warfarin sodny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6.)

ak ste v prvom trimestri (prvé tri mesiace) alebo v poslednych 4 tyzdioch tehotenstva

ak mate sklon k nadmernej krvacavosti pri nasledovnych ochoreniach: hemofilia, von
Willebrandova choroba, nedostato¢né mnozstvo krvnych dosticiek (trombocytopénia) alebo
porucha funkcie krvnych dosti¢iek

ak mate poruchu funkcie pe¢ene tazkého stupiia alebo cirhdzu pecene

ak mate nelie¢eny vysoky tlak krvi

ak ste neddvno mali intrakranialne (do mozgu) krvacanie

ak mate sklon k ¢astym padom z dévodu neurologickych stavov alebo inych stavov suvisiacich
so zdravim
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- ak ste mali nedavno operaciu centralneho nervového systému alebo o¢i, alebo ak mate podstapit
taktito operaciu v blizkej buducnosti

- ak mate endokarditidu alebo perikarditidu, alebo ste prekonali vypotok do osrdcovnika

- ak ste v minulosti mavali krvacanie do traviaceho traktu (napriklad perforovany vred, krv
v stolici alebo Ciernu stolicu, vracanie krvi), alebo krvacanie z mocového systému (pritomnost’
krvi v moc¢i, ktora nie je objasnena)

- ak uzivate 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

- ak mate demenciu, psychozu, alkoholizmus alebo iny stav, pri ktorom sa nemdze bezpecne
podavat antikoagulacnd (zabraitiuje tvorbe krvnych zrazenin) liecba.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat WARFARIN ORION, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’

- ak mate divertikul6zu hrubého ¢reva

- ak mate znizenu alebo zvysenu funkciu $titnej zl'azy

- ak mate nedostato¢nu ¢innost’ srdca, ktora sa ¢asto nahle zhorsuje (tieto prihody zvacsuju
opuchy n6h a dychavi¢nost)

- ak mate iny druh zlyhania pecene, ako boli uz spomenuté, alebo hepatitidu (zapal pecene)

- ak mate zlyhanie obli¢iek

- ak mate v blizkej budticnosti naplanovany chirurgicky vykon u zubéra alebo iny chirurgicky
vykon

- ak pocas liecby liekom WARFARIN ORION uzivate, za¢nete uzivat’ alebo ukoncite uzivanie
inych liekov (pozri ¢ast’ Iné liecky a WARFARIN ORION).

Ma sa vyvarovat’ radikalnym zmenam v stravovacich navykoch, pretoze mnozstvo vitaminu K v
potrave mdze ovplyvnit’ lieCbu warfarinom. Stavy, ktoré mézu ovplyvnit’ lieCbu, st prechod na
vegetariansku diétu, extrémne drzanie diéty, depresia, vracanie, hnacka, tukova stolica alebo
malabsorpcia z inych pricin.

Iné lieky a WARFARIN ORION

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

Ucinok liecku WARFARIN ORION ovplyviiuje vel'mi vela liekov a to bud’ jeho zvysenim alebo
znizenim. Bez konzultacie s lekarom sa nesmie ani zacat’ pouzivat’ novy liek, ani prerusit’ doterajsiu
lie¢bu. Vsetky zmeny v stcasnej liecbe m6zu ovplyvnit’ rovnovahu v antikoagulacnom uc¢inku, preto
je potrebné robit’ Castejsie odbery krvi na vySetrenie hodnoty INR (laboratérne vySetrenia).

Porad’te sa s lekarom, ak potrebujete lieky proti bolesti. VicSina analgetik, ktoré sa daja ktpit’ bez
lekarskeho predpisu, sa nesmie uzivat’ pocas liecby liekom WARFARIN ORION. Na prechodné
obdobie sa mdzu na potlacenie bolesti alebo zmiernenie horucky pouzit’ lieky, ktoré obsahuju len
paracetamol.

Glukozamin (na lie€bu osteoartrdzy) mdze zvysit’ uc¢inok licku WARFARIN ORION.

Rastlinné pripravky a prirodné pripravky

Z lie€iv rastlinného pévodu moézu ginko (Ginkgo biloba), cesnak (Allium sativum), pripravky
obsahujtice dong quai (Angelica sinensis), papaja (Carica papaya) a ¢inska Salvia (Salvia miltiorrhiza)
zosilnit u¢inok WARFARINU ORION. Naopak 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) a
zenSen (Panax spp.) G¢inok zoslabia. Preto sa neodporaca tieto latky rastlinného pévodu pocas liecby
peroralnymi antikoagulanciami pouzivat. Ak uz uzivate tablety WARFARIN ORION na peroralnu
antikoagulanciu a uzivate aj niektory z tychto liekov rastlinného pévodu, pred ich vysadenim sa
musite poradit’ s lekarom.

WARFARIN ORION a jedlo, napoje a alkohol
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Prijem vitaminu K v strave ovplyviuje liecbu WARFARINOM ORION. Preto treba, aby konzumacia
potravin s obsahom vitaminu K bola ¢o najkonstantnej$ia. Malo by sa zabranit’ nahlym zmenam
stravy. Najvyznamnej$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,
kanolovy olej, cajové listy, pazitka, koriander, uhorkova Supka (ale nie oliipané uhorky), endivia,
kuceravy kel, Kivi, hlavkovy $alat, listy méty, horéicové semena, olivovy olej, petrzlen, hrach, pistacie,
¢ervené morské riasy, Spenat, jarna cibulka, soja, sdjovy olej, Cajové listky (ale nie ¢aj), listy zeleru,
Zerucha potocna.

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

Fajcenie moze ovplyvnit’ ucinnost’ warfarinu. V pripade, Ze ste chronicky faj¢iar (fajcite vel'mi dlho)
alebo ste fajcenie ukoncili pocas liecby WARFARINOM ORION, budete potrebovat’ CastejSie
sledovanie INR.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

O uzivani WARFARINU ORION pocas tehotenstva musi rozhodnut’ lekar. Ak planujete otehotniet,
alebo ak otehotniete pocas liecby WARFARINOM ORION, informujte o tom oSetrujtiiceho lekara.
Uzivanie WARFARINU ORION pocas tehotenstva méze poskodit’ plod.

WARFARIN ORION sa nemé pouzivat’ pocas prvého trimestra a posledné styri tyzdne tehotenstva, a
ak je to mozné, pouzitiu WARFARINU ORION sa ma vyvarovat’ pocas celého obdobia tehotenstva s

vynimkou mimoriadnych situacii, ktoré su pod dohl'adom Specialistu.

Warfarin sodny neprestupuje do materského mlieka, takze zena méze pocas lieccby WARFARINOM
ORION pokracovat’ v dojceni diet’at’a.

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

WARFARIN ORION obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje 85 mg laktézy (vo forme monohydratu). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

DalSie pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate ,,neobsahuje
sodik*.

3. Ako uzivatt WARFARIN ORION

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

Od osetrujuceho lekara v ambulancii alebo v nemocnici dostanete podrobné pokyny K vasej lieCbe
WARFARINOM ORION.

Je dolezité pravidelne vykonavat’ laboratdrne vySetrenia vasej krvi. Davkovanie je presne uréené pre
vas a moze sa zo dna na den odliSovat’. Pokyny pre davkovanie su popisané vo vasom preukaze o
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sledovani liecby peroralnymi antikoagulanciami. V tomto preukaze najdete ucel vasej antikoagulacnej
liecby, cielovy antikoagulacny ucinok (napr. INR 2,0 az 3,0 alebo INR 2,5 az 3,5) a termin
nasledujucej laboratorne kontroly. Je bezpodmiene¢ne nutné, aby ste dodrziavali davkovanie
odportcané lekarom a aby ste pravidelne chodili na laboratérne kontroly.

Délezité

Ak sa u vas pocas liecby WARFARINOM ORION vyskytne zvySena nachylnost’ alebo precitlivenost’
na tvorbu podliatin, krvacanie z nosa alebo d’asien, krv v moci, ¢ierna alebo krvava stolica, vracanie
krvi alebo silnejsie a dlhSie menstruacné krvacanie, kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky moézu
byt prejavmi nadmerného uc¢inku warfarinu.

AK uzijete viac lieku WARFARIN ORION, ako mate

Ak ste vy uzili alebo niekto iny uzil nadmerna davku lieku WARFARIN ORION, musite oh'adom
dalsich pokynov kontaktovat’ lekara. Ak doslo k nadmernému predavkovaniu, mozno ako prvi pomoc
podat” aktivne uhlie, no i napriek tomu musi tato osoba navstivit' ¢o najskor lekara. Vyvolanie vracania
sa nema pouzit’ ako opatrenie prvej pomoci.

Ak zabudnete uzitt WARFARIN ORION

Ak ste zabudli uzit’ jednu davku a zistite to v priebehu 12 hodin, mozete okamzite zabudnuta davku
uzit’. Nasledujucu davku uzite ako zvy€ajne. Ak uz ubehlo viac ako 12 hodin od ¢asu, kedy ste
zabudnuta davku mali uzit, zabudnuti davku si rozdel'te do dvoch alebo troch Casti, ktoré uzijete
spolu s nasledujucimi davkami tak, aby sa tyZdenna davka nezmenila. Nezabudnite si poznacit’
zabudnutu davku do vasho preukazu o sledovani liecby. Ak zabudnete viac ako jednu ddvku, musite
ohl'adom d’alSich pokynov davkovania kontaktovat’ lekara. Nikdy neuzivajte dvojnasobnu davku alebo
dve davky kratko po sebe.

Odporuca sa zapisovat’ si uzité davky do vasho preukazu o sledovani liecby.

Ak prestanete uzivatt WARFARIN ORION
Ak sa liecba lieskom WARFARIN ORION prerusi, antikoagula¢né ucinky pretrvavajia pocas 2-5 dni.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Délezité!
Ak pocas liecby liekom WARFARIN ORION spozorujete ¢okol'vek z uvedeného, okamzite vyhladajte
lekara:
- nadmerny sklon alebo citlivost’ na tvorbu modrin, krvacanie z nosa alebo z d’asien, krv v mo¢i,
Cierna alebo krvava stolica, vracanie krvi, silnejsia alebo prediiené menstruacia
- alergicka reakcia — prejavy mdzu zahfiiat’ opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, tazkosti s
dychanim alebo prehitanim, silné svrbenie koze s vydutymi hréami
- Cervené 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 ruzovt alebo tmav
- 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 mdze viest’ k d’alsim zavaznym komplikaciam. Tato neziaduca
reakcia sa CastejSie vyskytuje u pacientov s chronickym ochorenim obliciek.

Casté vedlajsie uéinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):
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Mierne krvacanie (krvacanie z nosa alebo z d’asien, alebo tvorba modrin); tiez krv v mo¢i, ¢ierna alebo
krvava stolica, silnejsia alebo predlzena menstruacia alebo iné prejavy krvacania. Nevolnost’,
vracanie, hnacka.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
Kumarinova nekrdza (rozpad tkaniva sposobeny lickom), syndrom purpurovych prstov (purpurové a
bolestivé kozné 1ézie na palcoch noéh alebo na chodidlach).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0sob:

Reakcie z precitlivenosti prejavujice sa zvycajne 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) (zvy¢ajne na
zadiatku liecby), kalcifikacia trachei, cholesterolova embolia.

Neziaduce u¢inky s frekvenciou nezname (z dostupnych udajov):

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).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat WARFARIN ORION
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale. Liekovku udrziavajte dokladne
uzatvorenu a vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Lickovka obsahuje vysuSovadlo, ktor¢ chrani tablety pred vlhkostou. Kapsula s vysusovadlom sa
nema z nadoby odstranit’. Kapsuly s vysuSovadlom neprehltajte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co WARFARIN ORION obsahuje

- Liecivo je warfarin sodny 3 mg alebo 5 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky su: laktéza, monohydrat, kukuriény $krob, stearat hore¢naty a farbiva:
WARFARIN ORION 3 mg: indigokarmin (E132), Zelatina
WARFARIN ORION 5 mg: erytrozin (E127), povidén

Ako vyzera WARFARIN ORION a obsah balenia

WARFARIN ORION 3 mg - bledomodré, ploché tablety s poliacou ryhou, na jednej strane oznacené
kédom ORN 17, tablety mozu byt bodkované. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.
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WARFARIN ORION 5 mg — ruzové, ploché tablety s poliacou ryhou, na jednej strane oznacené
kédom ORN 18, tablety mozu byt bodkované. Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Biela plastova HDPE liekovka s kapsulou s vysusovadlom a bezpecnostnym skrutkovacim HDPE
vie¢kom, Skatul’ka.

Obsah balenia: 100 tabliet.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Orion Corporation
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.

6/6


mailto:orion@orionpharma.sk

