PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Warfarex 3 mg comprimate
Warfarex 5 mg comprimate
Warfarinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Warfarex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Warfarex
Cum s luati Warfarex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Warfarex

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Warfarex si pentru ce se utilizeaza

Substanta activd continuta in medicamentul Warfarex este varfarinatul de sodiu (in continuare -
warfarind). Aceasta apartine unui grup de medicamente care sunt numite "anticoagulante orale".
Warfarina este utilizatd pentru a preveni aparitia tromboembolismului (cheagurilor de singe) si
tratamentul complicatiilor. Warfarex reduce tendinta de formare a cheagurilor de singe.

Ce boli pot fi tratate cu anticoagulantele orale

Medicul dumneavoastra va va explica, pentru profilaxia si tratamentul caror boli sunt prescrise aceste

medicamente. Cel mai frecvent, aceste medicamente sunt utilizate pentru:

- profilaxia si tratamentul trombozei venelor profunde ale membrelor inferioare (formarea
cheagurilor de singe Tn venele picioarelor) si emboliei pulmonare (formarea cheagurilor de
singe la nivelul arterelor din plamini);

- prevenirea formarii repetate a cheagurilor de singe si migratia acestora prin arterele din creier,
coronariene sau alte artere dupa un atac de cord (infarct miocardic);

- prevenirea formarii cheagurilor de singe la pacientii cu fibrilatie atriald, afectare a valvelor
cardiace sau cu proteze ale valvelor cardiace.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Warfarex

Nu trebuie si luati Warfarex in urmitoarele cazuri:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la warfarina sau la oricare dintre excipientii medicamentului
(enumerati la pct. 6);

- dacd aveti tendinta de singerare (boala Willebrand, hemofilie, numar redus de trombocite
(trombocitopenie) sau modificari ale functiei trombocitelor;

- daca aveti insuficientd hepatica severa sau ciroza hepaticd;

- daca aveti hipertensiunea arteriald netratatd sau necontrolata (tensiune arteriala ridicata);

- daca ati avut recent o singerare la nivelul creierului; situatii care pot provoca singeréri la nivelul
creierului, de exemplu, dilatare patologica a arterelor cerebrale;



- daca aveti tendinta de a lesina (cazaturi);

- daca ati suferit recent o operatie pe creier sau la ochi sau daca asemenea operatii sunt planificate
n viitorul apropiat;

- daca aveti afectiuni care provoaca singerari ale tractului gastro-intestinal sau ale tractului
urinar, de exemplu, complicatii anterioare de singerare ale tractului gastro-intestinal (perforatie
n rezultatul ulcerului, singe sau scaun negru, varsaturi cu singe), diverticuloza (o boala care se
caracterizeaza prin exvaginari multiple ale peretelui intestinului gros) sau tumori maligne;

- daca aveti o inflamatie a tunicii interne a inimii (endocardita infectioasa) sau efuziune in
cavitatea inimii (pericard);

- daca suferiti de dementa, psihoze sau alcoolism;

- in primul trimestru si ultimele patru saptamini de sarcina (vezi punctul Sarcina, alaptarea si
fertilitatea).

Daca aveti oricare dintre aceste boli sau conditii informati medicul dumneavoastra Inainte de a incepe
sa utilizati acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Warfarex, informati medicul dumneavoastr:

- daca aveti o functie sporita sau redusa a glandei tiroide;

- daca aveti insuficientd cardiacd cu acutizari bruste (cresterea edemelor si insuficienta
respiratorie);

- daca aveti alte tipuri de afectiuni hepatice, cu exceptia celor mentionate sau hepatita;

- dacd aveti insuficienta renala;

- dacad aveti febra;

- daca sunteti o persoana in virsta;

- daca in viitorul apropiat aveti planificata o interventie chirurgicald;

- daca sunteti fumator;

- dacd sunteti insdrcinati sau intentionati si ramineti insircinati. Inainte de a utiliza
medicamentul, medicul va evalua raportul risc/beneficiu.

Pentru obtinerea unui efect antitrombotic rapid inainte de inceperea tratamentului cu warfarina
medicul va poate prescric heparinda. Administrarea heparinei poate fi indicata suplimentar la
tratamentul cu warfarina cu 5-7 zile inainte, pentru a obtine rezultatul dorit si cel putin doua zile dupa.

Este cunoscut faptul ca raspunsul la tratamentul cu warfarina si marimea dozelor sunt dependente de
modificarile genetice si pot varia foarte mult Tntre subiecti si grupuri etnice. Medicul poate ajusta
doza in functie de genotipul pacientului.

In cazuri foarte rare, se poate forma rezistenti la tratamentul cu warfarina. Pentru obtinerea efectului
terapeutic, medicul dumneavoastra va poate prescrie doze mai mari de warfarina, dupa evaluarea
rezultatelor testelor de laborator.

Daca in timpul tratamentului cu warfarina apare singerarea, acesta poate avea cauze locale.
Singerarile din tractul gastro-intestinal pot fi din cauza unei tumori sau a ulcerului, iar singerérile la
nivelul tractului urogenital pot fi din cauza unei tumori sau a unei infectii.

Tn timpul tratamentului trebuie evitate schimbarile bruste ale dietei, deoarece cantitatea de vitamina K
din alimente poate influienta tratamentul cu warfarina (vezi punctul Warfarex impreuna cu alimente).
Circumstantele care pot influienta tratamentul sunt tranzitia la o dieta vegetariana, dietele extreme,
depresia, greata, diareea, malabsorbtia grasimilor sau alte tulburari de absorbtie.

Warfarex impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. In cazul in care warfarina este utilizatdi concomitent cu alte medicamente,
medicamente din plante, suplimente alimentare si vitamine, existd un risc ridicat de interactiune. Prin
urmare, initierea sau oprirea administrarii altor medicamente n timpul tratamentului cu warfarina,
necesitd monitorizarea atenta a raspunsului terapeutic la warfarina.

Medicamente

Foarte multe medicamente afecteaza actiunea warfarinei prin intensificarea sau slabirea efectului
acesteia. Nu trebuie sa incepeti administrarea unor medicamente sau sa intrerupeti administrarea
celor anterioare, fara a consulta medicul dumneavoastra. Orice modificari a medicamentelor
administrate concomitent pot afecta echilibrul de coagulare a singelui si poate necesita determinarea
mai frecventa a INR (investigatie de laborator).

In cazurile in care este necesara administrarea analgezicelor, adresati-va medicului dumneavoastra.
Cele mai multe analgezice disponibile fara prescriptiec medicala nu trebuie utilizate concomitent cu
warfarind. Cu toate acestea, pentru ameliorarea durerii pe termen scurt sau prevenirea febrei pot fi
utilizate medicamentele care contin ca substanta activa doar paracetamolul.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca v-ati vaccinat contra gripei.

Medicamente pe baza de plante si produse naturale

Daci ati folosit oricare dintre preparatele pe baza de plante mentionate mai jos, inainte de oprirea
utilizarii acestora, adresati-va medicului dumneavoastra. Actiunea warfarinei poate fi potentata de
ginkgo (Ginkgo biloba), usturoi (Allium sativum), preparate care contin angelica (Angelica sinensis),
papaya (Carica papaya) si salvie (Salvia miltiorrhiza). Sunatoarea (Hypericum perforatum) si ginseng
(Panax spp.) pot reduce efectul warfarinei. Prin urmare, utilizarea acestor medicamente pe baza de
plante in timpul tratamentului cu Warfarex nu poate fi initiata sau oprita fara a consulta medicul
dumneavoastra.

Warfarex impreuna cu alimente

Utilizarea zilnica a vitaminei K poate afecta tratamentul cu Warfarex. Prin urmare, cantitatea de
produse care contin vitamina K consumate in timpul tratamentului cu acest medicament, pe Cit
posibil, trebuie sa fie aceeasi. Trebuie evitate variatiile accentuate ale dietei. Cele mai bogate surse de
vitamina K sunt mazarea verde, frunzele si verzaturile.

Unele dintre acestea sunt enumerate mai jos. Nu este nevoie de a evita aceste alimente, dar cantitatea
zilnica consumata trebuie sa fie pe cit posibil aceeasi: frunze de amarant, avocado, broccoli, varza de
Bruxelles, varza, ulei de rapitd, frunze de chayote, ceapa, coriandru, coaja de castraveti (dar nu
castravetii decojiti), cicoare, frunze de varza, kiwi, salata verde, frunze de menta, seminte de mustar,
ulei de masline, patrunjel, mazare, fistic, alge rosii, spanac, soia, ulei de soia, frunze de ceai (dar nu
ceaiul), napi verzi, macris.

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a warfarinei cu suc de merisoare si alte produse de
merisoare, deoarece acestea pot potenta efectul warfarinei.
Chinina, care se gaseste in bauturile tonice, poate potenta efectul warfarinei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Warfarex nu trebuie utilizat in primele trei luni si ultimele patru saptamini de sarcina (vezi punctul
,»Nu trebuie sa administrati Warfarex in urmatoarele cazuri’). Cu toate acestea, daca este posibil,
utilizarea warfarinei trebuie evitata in timpul sarcinii. Decizia de a utiliza medicamentul in timpul
sarcinii este luati de catre medic. In cazul in care intentionati s rimineti insarcinati precum si in
cazul in care ati ramas insarcinata in timp ce utilizati acest medicament sau suspectati o sarcina,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Warfarina nu este excretata in laptele matern. In timpul tratamentului cu warfarina aldptarea poate
continua.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Warfarina nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Warfarex contine lactoza si colorant Ponceau 4R (E 124)

Tn cazul In care medicul v-a informat ci aveti intoleranti la oricare zaharuri inainte de a utiliza acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Comprimatele Warfarex 5 mg contin colorant Ponceau 4R (E 124), care poate provoca reactii
alergice.

3. Cum se administreaza Warfarex
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru administrare orala. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

In timpul tratamentului trebuie si urmati strict indicatiile medicului. Este important sa efectuati cu
regularitate testele de laborator. Dozele se stabilesc individual si sunt selectate special pentru
dumneavoastra. Instructiunile privind dozajul sunt indicate in cartela de control pentru administrarea
anticoagulantelor orale. Tn aceasti carteld va fi indicat pentru dumneavoastra INR-ul (de exemplu,
INR 2,0-3,0 sau INR 2,5 pina la 3,5) si data urmatoarei investigatii de laborator. Asigurati-va ca
urmati instructiunile privind dozajul si investigatiile de laborator.

Pacientii cu afectare a functiei hepatice si pacientii virstnici pot avea nevoie de o doza mai mica de
warfarina.

Pacientii cu afectare a functiei renale pot avea nevoie de o doza mai mare sau mai mica de warfarina.

Important! In cazul in care observati o tendinta mai mare de aparitie a vinatailor sau singerarilor din
nas si gingii, singe in urind sau scaun, scaun negru, varsaturi cu singe sau Singerari menstruale
intense, adresati-va medicului dumneavostra. Acestea pot fi simptome de actiune excesiva a
warfarinei; din acest motiv, poate fi necesara ajustarea dozei.

Utilizarea la copii si adolescenti
Initierea si controlul tratamentului la copii este efectuat de catre medicul pediatru, prin selectarea
dozei in functie de rezultatele testelor de laborator (INR).

Daca luati mai mult Warfarex decit trebuie

In cazul in care ati utilizat sau altcineva a utilizat mai mult Warfarex decit trebuie, adresati-va
medicului dumneavoastra ca sa primiti recomandari suplimentare. Dacd doza este depasita
semnificativ, trebuie acordat primul ajutor, prin administrarea de carbune activat si cit mai repede
posibil de solicitat asistenta medicala.

Daca uitati sa luati Warfarex

Daca ati omis o doza si observati acest lucru in termen de 12 de ore, trebuie sa o luati cit mai curind
posibil. Luati urmatoarea doza la momentul stabilit. Tn cazul in care au trecut mai mult de 12 ore, nu
luati doza omisa. Marcati doza omisa in cartela de control. Dacd ati omis mai mult de o doza,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari suplimentare cu privire la regimul de
dozare. Tn nici un caz nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitati sau doud doze deodat.



Se recomanda marcarea dozei luate Tn cartela de control.

Daca incetati sa luati Warfarex

Dupa incetarea tratamentului actiunea medicamentului Warfarex se mentine 2-5 zile. Daca aveti orice
intrebdri cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pina la 1 din 10 persoane):

- singerare usoara (singerare din nas sau gingii sau invinetire), singe in urind, fecale cu singe
sau de culoare neagra, singerari menstruale intense sau prelungite sau alte tipuri de singerari;

- greatd, varsaturi, diaree.

Reactii adverse rare (pot afecta pinda la 1 din 1000 persoane):

- necroza cumarinica (moartea pielii);

- sindromul "degetele albastre" (leziuni rosii si dureroase ale pielii degetelor si labei piciorului);
- embolism colesterolic.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pinda la 1 din 10.000 persoane):

- vasculita (inflamarea vaselor de singe mici);

- calcifierea traheei;

- cresterea reversibila a nivelului enzimelor hepatice, colici biliare;

- caderea reversibila a parului, eruptii cutanate;

- priapism, o erectie prelungitd sau dureroasa (de obicei, la inceputul tratamentului);
- reactii alergice (de obicei, se manifestad ca o eruptie pe piele).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- eruptie pe piele insotiti de durere - In situatii rare, warfarina poate cauza afectiuni grave la
nivelul pielii, inclusiv o afectiune numita calcifilaxie care poate incepe cu o eruptie pe piele
insotita de durere, dar care poate duce la alte complicatii grave. Aceasta reactie adversa apare
mai frecvent la pacienti cu boald renald cronica.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Warfarex
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.
A se pastra in loc protejat de lumina la temperaturi sub 25°C.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare Se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Warfarex

Substanta activa este warfarinatul de sodiu. 1 comprimat contine 3 mg sau 5 mg warfarinat de sodiu.
Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, crospovidona, Stearat de
magneziu. Coloranti: comprimate Warfarex 3 mg - indigocarmina (E 132); comprimatele Warfarex 5
mg - Ponceau 4R (E 124).

Cum arata Warfarex si continutul ambalajului
Warfarex 3 mg: comprimate rotunde, plat-cilindrice, de culoare azurie cu incluziuni mai intunecate,
cu margini tesite si incizie pe o fatd a comprimatului.

Warfarex 5 mg: comprimate rotunde, plat-cilindrice, de culoare roz cu incluziuni mai intunecate, cu
margini tesite si incizie in patru parti pe o fatd a comprimatului.

Cite 30 sau 100 comprimate in flacon din material plastic.
Cite 1 flacon in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia
Telefon: +371 67 083 205

Fax: +371 67 083 505

e-mail: grindeks@grindeks.Iv

Fabricantul

,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia
Acest prospect a fost aprobat in Mai 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



