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INDLZAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Waran® 2,5 mg tabletter

Warfarinnatrium

029

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage dette l2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

* Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Waran® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

* Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. (Se afsnit 4).

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes
pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Waran®

3. Sadan skal De tage Waran®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Waran® virker ved at nedsaette blodets evne til
at starkne.

Waran® anvendes til forebyggelse og behandling
af blodpropper.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE WARAN®

Tag ikke Waran® hvis De:

* er overfglsom (allergisk) over for

warfarinnatrium eller et eller flere af de gvrige

indholdsstoffer

er gravid i 1. trimester eller er i de sidste fire

uger af graviditeten

* har steerkt nedsat leverfunktion

* har gget risiko for blgdning fx:

- tendens til blgdning

- areknuder i spisergret, mavesar, udposning pa
pulsare

- alvorlige sar inklusive operationssar

- udtalt areforkalkning eller alvorligt forhgjet
blodtryk

- betaendelse i hjertet som skyldes bakterier

- skal have taget prove af rygmarvs-/
hjernevaesken.

De ma ikke tage naturlaegemidler, der
indeholder prikbladet perikon (Hypericum
perforatum), mens du er i behandling med
Waran®.

Advarsel og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De
tager Waran.

Veer opmaerksom pa falgende:

¢ Ved behandling med Waran® er risikoen for

blgdninger starre. Risikoen bliver dog mindre,
hvis behandlingen er velkontrolleret. Laegen
vil derfor kontrollere Deres blods evne til at
stgrkne, nar De begynder behandlingen med
Waran®og lgbende under hele behandlingen.
Hvis De skal opereres eller have trukket en
tand ud, skal De forteelle laegen eller

tandlaegen, at De er i behandling med Waran®.

Virkningen af Waran® kan aendres af pludselig
sygdom som f.eks. diaré eller opkastninger,
stofskiftesygdomme, hjertesvigt med
ophobning af blod i leveren. Kontakt derfor
leegen, hvis De bliver syg.
Ved samtidig behandling med smertestillende
medicin (NSAID-preeparater og
acetylsalicylsyre) har De en stgrre
blgdningsrisiko, iseer fra maven og tarmen. Tal
med laegen.
¢ Hvis De har erfaring for, at De reagerer
anderledes end andre pa medicin, skal De
tale med laegen. Det kan ogsa geelde for
Waran®.
Starre diseteendringer, f.eks. overgang til eller
fra vegetarkost kan have indflydelse pa
virkningen af Waran®. Kontakt leegen for evt.
dosisjustering.
e /ndringer i medicinsk behandling. Kontakt
leegen for evt. dosisjustering.
¢ Hvis De kan have sveert ved at folge
behandlingen, fx pa grund af demens,
misbrug eller alkoholisme. Kontakt laegen.
Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at
De er i behandling med Waran®. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

* medicin mod hjerte- og kredslgbslidelser
(amiodaron, propafenon, bosentan,
abciximab, eptifibatid, clopidogrel, heparin,
tirofiban, ethacrynsyre, quinidin)

medicin mod forhgjet kolesterol
(cholestyramin, simvastatin, fluvastatin,
gemfibrozil, rosuvastatin)

hormoner (testosteron, danazol,
skjoldbruskkirtelhormoner)

medicin mod infektion (dicloxacillin,
rifampicin, miconazol, ciprofloxacin,
azithromycin, clarithromycin, erythromycin,
chloramphenikol, sulfamethoxazol, cloxacillin,
norfloxacin)

medicin mod svamp (fluconazol, itraconazol,
ketoconazol, metronidazol, griseofluvin)
medicin mod HIV virus (ritonavir, nevirapin)
medicin mod mavesar (cimetidin)
smertestillende medicin (acetylsalicylsyre,
paracetamol, phenylbutazon, NSAID-
preeparater, tramadol)

medicin mod gigt (leflunomid)

medicin mod epilepsi (carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin)
medicin mod depression (amitriptylin,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin)
medicin i forbindelse med cancerbehandling
(aminoglutethimid, azathioprin, fluorouracil,
capecitabin, imatinib, ifosfamid, tamoxifen,
aprepitant)

* medicin til alkoholafvaenning (disulfiram)

* naturleegemidler (prikbladet perikum,
ginseng)

¢ Kosttilskud, der indeholder A, E og K-vitamin,
coenzym Q10.

Brug af Waran® sammen med mad, drikke og
alkohol

De skal tage Waran® tabletter med et glas vand.
Undga alkohol, da alkohol kan pavirke effekten
af Waran®.

Starre kostaendringer (for eksempel til/fra
vegetarkost) kan have indflydelse pa effekten af
Waran®. Tal med leegen.

Effekten af Waran® pavirkes, hvis De indtager
tranebeer, spiser avocado eller mad, som
indeholder K-vitamin (for eksempel kal, broccoli
og spinat).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistake om,
at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De spgrge Deres leege eller
apotekspersonalet til rads, fer De tager

dette leegemiddel.

Graviditet

De ma ikke tage Waran® i de fgrste 3 maneder
eller i de sidste 4 uger af graviditeten. | den
mellemliggende periode, ma De kun tage
Waran® efter aftale med leegen, da det kan
forarsage misdannelser og blgdninger hos
fosteret og i enkelte tilfeelde fosterdgd.

Amning
De ma gerne amme, nar De tager Waran®.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Waran® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Waran® indedolder lactose

Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE WARAN®

Tag altid Waran® ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, s sparg leegen eller pa
apoteket.

Tag tabletten pa samme tidspunkt hver dag.

Voksne

Den saedvanlige startdosis er 5 mg

(2 tabletter) daglig i 4 dage. Den saedvanlige
vedligeholdelsesdosis er 2,5-7,5 mg (1-3
tabletter) daglig.

Dosis er individuel og er afheengig af Deres
sygdom, og hvordan De reagerer pa Waran®.
Deres laege bestemmer derfor, hvilken dosis De
skal have, og hvor leenge De skal have den.

Behandlingen kreever hyppig kontrol med

blodprgver, hvor blodets evne til at starkne
males (INR-maling).
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Born

Behandling med Waran® til bgrn ber foretages
af specialister.

Dosis afheaenger af barnets veegt og tilstand.
Folg leegens anvisning.

Kldre

Andring af dosis er ikke ngdvendig. Folg laegens
anvisning. /Aldre har gget risiko for blgdninger,
og kreever hyppig laegekontrol.

Nedsat nyrefunktion
Andring af dosis er ikke ngdvendig ved nedsat
nyrefunktion eller efter peritoneal dialyse.

Nedsat leverfunktion

Patienter med sveer leverinsufficiens ma ikke fa
Waran®. Patienter med nedsat leverfunktion kan
behandles med Waran®, nar der er hyppig
leegekontrol.

Hvis De har taget for mange Waran®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket hvis
De har taget flere Waran®, end laegen har
foreskrevet, og De fgler Dem utilpas. Tag
pakningen med.

Tegn pa at De har taget for mange Waran® kan
veere: @get tendens til blgdning, naeseblod,
tandkgdsblgdning, bleghed, blodansamling
omkring led og balder, blod i urin og affgring,
rygsmerter, blgdende laeber, slimhindeblgdning,
mavesmerter, opkastning og udsleet med sma
hudblgdninger. Senere kan opsta lammelse, pa
grund af hjerneblgdning, besvimmelse, pa grund
af massive blgdninger, og dgd.

Hvis De har glemt at tage Waran®
De ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Waran®

De ma kun holde pause eller stoppe
behandlingen efter aftale med laegen. Spgrg
leegen, hvis der er noget De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Waran® kan, som al anden medicin, give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 behandlede):

* Blgdninger i organer og gget blgdnings-
tendens. For eksempel naeseblod, let ved at fa
bla maerker, blod i urinen, ophostning af blod,
tandkedsblgdning, maveblgdning, blgdning fra
skeden, forleengelse af eksisterende blgdning
efter operation eller tilskadekomst. Kontakt
leegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud

af 10.000 behandlede):

* Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt leegen.

* Smerter over leenden, feber, skummende eller
blodig urin pga. nyrebetaendelse. Kontakt
leege eller skadestue.

* Smerter, ofte turevise i siden og bagtil i
leenden og evt. blod i urinen pga. af nyresten
eller urinvejssten. Kontakt leege eller
skadestue.

* Treethed, veeskeophobning i kroppen,
problemer med vandladning, hudkige pga.
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

¢ Kolesterolansamling i blodet, som kan give
blodpropper. Kontakt leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10

ud af 100 behandlede):

* @get falsomhed over for det aktive
indholdsstof efter langvarig behandling.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1

- 10 ud af 1.000 behandlede):

¢ Bleghed og treethed pa grund af blodmangel.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Opkastning, mavesmerter, kvalme og diaré.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud

af 10.000 behandlede):

* Overfglsomhedsreaktioner. Kan veere eller
blive alvorlig. Kontakt laege eller skadestue.

* Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i
blodkar. Kan veere eller blive alvorlig. Kontakt
leege.

¢ Eksem, udsleet, naeldefeber, klge, hartab.

Waran® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratorieprgver af for
eksempel leverfunktion og kolesterol, som igen
bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apotek. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa
sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

¢ Opbevar Waran® utilgeengeligt for bgrn.

* Der er ingen seerlige krav vedrgrende
opbevaringstemperaturer for dette
laegemiddel.

* Brug ikke Waran®, efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte maned.

* Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Waran® 2,5 mg tabletter indeholder

Aktivt stof: Warfarinnatrium.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat 50
mg, calciumhydrogenfosfatdihydrat,
magnesiumstearat, majsstivelse, povidon,
indigocarmin (E 132).

Udseende og pakningsstgrrelser

Waran® tabletter er runde lysebla og med
krydskeerv.

Waran® tabletter fas i pakninger a 100 tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet af:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
marts 2012.
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