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Zkracené informace o lécivém pripravku Warfarin PMCS 2 mg tablety, Warfarin PMCS 5 mg tablety.

Slozeni: Jedna tableta obsahuje warfarinum natricum 2,00 mg (jako warfarinum natricum clathratum 2,177 mg) nebo warfarinum natricum 5,00 mg (jako warfarinum natricum clathratum
5,40 mg). Indikace: Lécba a prevence hlubokeé Zilni trombdzy a plicni embolie. Sekundarni prevence infarktu myokardu a prevence tromboembolickych komplikaci (iktus nebo systemova
embolie) po infarktu myokardu. Prevence tromboembolickych komplikaci u pacientu s fibrilaci sini, onemocnénim srdecnich chlopni nebo jejich nahradou. Lecba a prevence tranzitornich
ischemickych atak (TIA) a iktu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lecivou latku nebo na pomocné latky, téhotenstvi, krvacivé stavy (von Willebrandova nemoc, hemofilie, trombocytopenie
a porucha funkce krevnich destic¢ek), zavazna jaterni insuficience nebo jaterni cirhdza, nelécena nebo nekontrolovana hypertenze, nedavneé nitrolebni krvaceni, predispozice k nitrolebnimu
krvaceni, napf. aneuryzma cerebralnich arterii, sklon k ¢astym kolapstm vlivem neurologickych nebo jinych zdravotnich stavu, operace centralniho nervového systému nebo operace oka,
predispozice ke gastrointestinalnimu krvaceni nebo ke krvaceni do mocovych cest, napr. dfivéjsi komplikace ve formé gastrointestinalniho krvaceni, divertikuldza nebo malignity, infekéni
endokarditida nebo krvaceni do osrdecniku, demence, psychozy, alkoholizmus a jiné situace, u nichz neni mozné uspokojive dodrzovani lecby a neni zajisteno bezpecné podavani antikoa-
gulacni lecby. Nezadouci ucinky: Krvaceni, nauzea, zvraceni, prijem, kumarinova nekroza, syndrom purpurovych prstu, reverzibilni alopecie, vyrazka, reverzibilni zvyseni hladin hepatickeho
enzymu, cholestaticka hepatitida, alergicke reakce. Interakce: Opatrnost je nutna pri jakékoli soubézne lecbe. Induktory CYP1A2, CYP2Cg a CYP3A4 snizuji plazmatické koncentrace war-
farinu. Inhibitory (substraty) CYP1A2, CYP2C9 nebo CYP3A4 zvysuii plazmatické koncentrace warfarinu. Cholestyramin a inhibitory protedzy (napf. ritonavir, lopinavir) mohou menit hladiny
warfarinu. Warfarin muze zesilit tcinek peroralnich antidiabetik (derivatu sulfonylurey). U¢inek warfarinu zvysuji zejména NSAID a antikoagulancia, kyselina acetylsalicylova, klopidogrel,
tiklopidin, dipyridamol, tirofiban, pfima peroralni antikoagulancia jako dabigatran a apixaban, dextropropoxyfen, paracetamol, tramadol, amiodaron, propafenon, chinin, chinidin, amoxicilin,
azithromycin, cefalexin, cefamandol, cefmenoxim, cefmetazol, cefoperazon, cefuroxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, klari mycin, clindamycin, doxycyklin, erythromycin, gatifloxacin,
grepafloxacin, isoniazid, latamoxef, levofloxacin, metronidazol, moxifloxacin, kyselina nalidixova, norfloxacin, ofloxacin, roxithromycin, sulfafurazol, sulfamethizol, sulfamethoxazol-trimetho-
prim, sulfafenazol, tetracyklin, azolova antimykotika, alopurinol, sulfinpyrazon, kapecitabin, cyklofosfamid, etoposid, fluorouracil, flutamid, ifosfamid, leflunomid, mesna, methotrexat, su-
lofenur, tamoxifen, tegafur, inhibitory EGFR (napf. gefitinib), monoklonalni protilatky (napf. trastuzumab), digoxin, metolazon, propranolol, cimetidin, inhibitory protonove pumpy, bezafibrat,
klofibrat, fenofibrat, fluvastatin, gemfibrozil, lovastatin, simvastatin, SSRI, SNRI, vitamin A, vitamin E, karboxyuridin, chloralhydrat, kodein, disulfiram, kyselina etakrynova, fluvoxamin, vakciny
proti chfipce, interferon alfa a beta, proguanil, steroidni hormony, hormony stitné Zlazy, troglitazon, kyselina valproova, zafirlukast, celekoxib, azapropazon, feprazon, indomethacin, lepirudin,
oxyfenbutazon, fenylbutazon, piroxikam, rofekoxib, sulindac, tolmentin, noskapin, chondroitin sulfat, glukosamin, peroralni antagonisté vitaminu K, ginkgo biloba, ¢esnek, andélika ¢inska,
papaja, salvéj, brusinka. U¢inek warfarinu snizuji zejména kloxacilin, dicloxacilin, nafcilin, rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, primidon, azathioprin, cyklosporin, merkaptopurin, mito-
tan, barbituraty, chlordiazepoxid, chlortalidon, spironolakton, aminoglutethimid, disopyramid, griseofulvin, mesalazin, nevirapin, trazodon, aprepitant, bosentan, vitamin C, zensen, trezalka
teckovana, potraviny bohaté na vitamin K. Upozornéni: Opatrnosti je tfreba u starsich pacientl a pacientl s renalni nebo hepatalni insuficienci. Hypertyredza, horecka a nekompenzovana
srdecni insuficience mohou zesilovat Uc¢inek warfarinu. Hypotyredza mize ucinek snizovat. U pacientli se supraterapeutickou hodnotou INR a hematurii (véetné mikroskopické) se do-
porucuje peclive sledovani véetné vyhodnoceni funkce ledvin. Pri chirurgickych zakrocich by INR mél byt upraven na uroven vhodnou pro zakrok. Pripravek obsahuje laktozu a azobarvivo.
Davkovani a zpusob podani: Cilove terapeutické rozmezi INR je u profylaxe tromboembolickych komplikaci u pacientl s nahradou srdecni chlopné 2,5-3,5. U ostatnich indikaci 2,0-3,0. Hos-
pitalizovanym dospélym pacientim s normalni hmotnosti a se spontannimi hodnotami INR pod 1,2 se podava 10 mg warfarinu béhem 3 po sobé jdoucich dnt. U propusténych dospélych
pacientli a u pacientti s dédicnym nedostatkem proteinu C nebo S se doporucuje podavat zahajovaci davku 5 mg warfarinu béhem 3 po sobé jdoucich dnui. V davkovani se pokracuje na
zakladé hodnot INR naméfenych 4. den podle tabulky uvedené v SmPC. Starsi pacienti (nad 65 let) vyzaduji obvykle nizsi davky. U déti je zavadéci davka 0,2 mg/kg p. o., je-li zakladni
hodnota INR 1,0-1,3. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teplote do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svetlem. Baleni: 100 tablet po 2 mg
a5 mg. Datum revize textu: 20. 12. 2021. S podrobnéjsimi informacemi o pfipravku se seznamte v SmPC. Pripravek je vazan na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedku zdravotniho pojisténi.
Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.
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