Bipacksedel: Information till anvéandaren
Warfarin Orion 2,5 mg tabletter
warfarinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Warfarin Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Warfarin Orion
Hur du tar Warfarin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Warfarin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Warfarin Orion &r och vad det anvands for

Warfarin Orion anvénds for att férebygga eller behandla blodproppar eller komplikationer av detta.
Warfarin Orion minskar risken for uppkomst av blodproppar.

Detta lakemedel anvénds for att:

- forebygga och behandla djup ventrombos (blodproppar i blodkarl i benen) och lungembolism
(blodproppar i lungornas blodkarl)

- forebygga bildande av blodproppar hos en del patienter med férmaksflimmer (en
hjartrytmrubbning)

- forebygga nya blodproppar efter en stor hjartinfarkt

- forebygga bildning av blodproppar hos en del patienter med klaffprotes (efter hjartklaffsbyte).

Warfarin som finns i Warfarin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Warfarin Orion

Ta inte Warfarin Orion:

- om du ar allergisk mot warfarinnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du &r gravid i graviditetens forsta tredjedel, eller i de fyra sista veckorna av graviditeten (se
aven avsnittet Graviditet och amning)

- om du har 6kad blédningsbenagenhet (hemofili, von Willebrands sjukdom, brist pa blodplattar
(trombocytopeni) eller nedsatt funktion hos blodpléttarna)

- om du har allvarlig leverfunktionsnedséattning eller levercirros (skrumplever)

- om du har obehandlat eller okontrollerat hdgt blodtryck

- om du nyligen har haft en hjarnblédning

- om du har en tendens att falla ofta pa grund av neurologiska eller andra problem med din hélsa

- om du nyligen har opererats i nervsystemet eller i 6gat, eller om du ska genomga en sadan
operation i nartid



- om du tidigare har haft en blodning i magtarmkanalen (t ex brustet magsar, blodig eller svart
avforing, blodig krékning) eller blédning i urinvégarna (oférklarligt blod i urinen)

- om du har inflammation i en hjartklaff (endokardit) eller i hjartsacken (perikardit) eller om du
har vatskeansamling i hjartsacken

- vid demens, psykos, alkoholism eller i ndgon annan situation dar denna typ av behandling inte
kan ges pa ett sakert satt

- om du tar Johannesoért (Hypericum perforatum)

- om du tar andra lakemedel som férhindrar blodproppar (t ex dabigatran,apixaban, rivaroxaban,
edoxaban) férutom vid byte av blodfértunnande behandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Warfarin Orion

- om du redan anvénder, borjar anvanda eller slutar anvanda andra lakemedel vid behandling med
Warfarin Orion (se avsnittet Andra lakemedel och Warfarin Orion)

- om du har hyper- eller hypotyreos (6kad eller minskad funktion av skoldkorteln)

- om du har hjartsvikt forknippad med plotslig férsamring (perioder med ¢kad vatskeansamling
(6dem) och andndd)

- om du har andra former av nedsatt leverfunktion &n de som ndmns ovan, eller gulsot

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du ska genomga tandkirurgi eller annan kirurgi inom kort, radfraga din lakare.

Stora forandringar i matvanor ska undvikas eftersom mangden K-vitamin i maten kan paverka effekten
av behandlingen med warfarin. Overgang till vegetarisk kost, extrem diet, depression, krakningar eller
diarré ar tillstand som kan paverka behandlingen.

Andra lakemedel och Warfarin Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Lakemedel

Manga lakemedel paverkar effekten av Warfarin Orion, antingen genom att 6ka eller minska den.
Glukosamin (mot artros) kan 6ka effekten av Warfarin Orion.

Behandling med nya eller gamla lakemedel far inte pabdrjas eller avslutas utan att en lakare
forst radfragats. Alla forandringar i samtidig medicinering kan férandra balansen i
koagulationsbehandlingen och tatare blodtester kan behdva goras.

Om du &r i behov av smartstillande lakemedel ska du kontakta l&kare. De flesta receptfria
smartstillande lakemedel far inte anvandas tillsammans med Warfarin Orion. Vid behov av tillféllig
smartlindring eller febernedséttning kan lakemedel innehallande enbart paracetamol som aktivt &mne
dock anvéndas.

Naturldkemedel och naturmedel

Om du redan anvander nagra av foljande véxtbaserade medel ska du radgéra med en lakare innan du
avslutar den behandlingen. Ginkgo (Ginkgo biloba), vitlok (Allium sativum), dong quai-beredningar
(Angelica sinensis), papaya (Carica papaya) och danshen (Salvia miltiorrhiza) kan tka effekten av
Warfarin Orion. Johannesort (Hypericum perforatum) och ginseng (Panax spp.) kan & andra sidan
minska effekten. Behandling med dessa medel far darfor inte paborijas eller avslutas under behandling
med Warfarin Orion utan att lakare radfragas.

Warfarin Orion med mat, dryck och alkohol

Intag av K-vitamin minskar effekten av Warfarin Orion. Darfor ska intag av mat som innehaller K-
vitamin hallas sa konstant som mojligt under warfarinbehandling. Plotsliga forandringar i matvanor
ska undvikas. De storsta kallorna till K-vitamin &r gréna grénsaker, blad och orter.

Nagra fodoamnen som innehaller rikligt med K-vitamin anges nedan. Det &r inte nddvandigt att
undvika anvandning av dessa men det dagliga intaget ska vara sa regelbundet som majligt:



amarantusblad, avokado, broccoli, brysselkal, kal, rapsolja, blad fran paronsquash, graslok, koriander,
gurkskal (men inte gurka utan skal), endiver, gronkal, kiwi, salladsblad, myntablad, senapsblad,
olivolja, persilja, artor, pistaschnétter, rod havstang, spenatblad, varlok, sojabénor, sojaolja, teblad
(men inte bryggt te), rovor, vattenkrasse.

Tranbérsjuice och andra produkter som innehaller tranbéar kan oka effekten av warfarin. Samtidig
anvéndning ska darfor undvikas.

Drick inte stora mangder alkohol medan du tar warfarin. Stort alkoholintag och samtidig leversvikt
kan forstarka effekten av warfarin.

Warfarin Orion och rékning

Rokning kan paverka effekten av warfarin. Du kan behova gora laboratorietester oftare om du har rokt
under en langre tid och om du slutar roka nér du behandlas med warfarin. Kontakta din lakare om detta
galler dig.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Warfarin Orion ska inte anvéndas under forsta tredjedelen av graviditeten, och inte heller under de fyra
sista veckorna av graviditeten. Om mgjligt ska Warfarin Orion undvikas under hela graviditeten men
under speciella omsténdigheter kan behandling under 6verinseende av en specialistldkare dvervégas.

Warfarin utséndras inte i brostmjolk. Amning kan darfor fortga under behandling med Warfarin Orion.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Warfarin Orion paverkar inte formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Warfarin Orion innehaller laktos
Tabletterna innehaller laktos (51,4 mg/tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga hjélpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Warfarin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Det ar nédvandigt att gora laboratorietester med regelbundna intervall. Doseringen justeras individuellt
for dig och dosen kan skilja fran dag till dag. Det ar absolut nddvandigt att folja doserings-
instruktionerna och att ta de éverenskomna laboratorieproverna.

Om du har tagit for stor mangd av Warfarin Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Framkalla inte krdkning. Om en stor dverdos har intagits kan medicinskt kol tas som férsta hjalpen,
men lakare maste anda kontaktas omedelbart eftersom ytterligare behandling kan kravas.

Om du har glémt att ta Warfarin Orion

Om du glémmer en dos, och upptécker det inom 12 timmar kan du ta den glémda dosen omedelbart.
Ta nasta dos som vanligt. Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du glémde att ta en dos, ska du dela
upp den glomda dosen i tva eller tre delar och ta tillsammans med nastkommande doser sa att



veckodosen inte andras. Om du glomt mer an en dos, maste du kontakta lakare for ytterligare
instruktioner. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Warfarin Orion
Om behandling med Warfarin Orion avslutas kan den antikoagulativa effekten kvarsta i 2-5 dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du upplever ndgot av féljande under behandling med Warfarin Orion:

e Okad tendens att f& blamarken, blédning i nasa eller tandkott, blod i urinen, svart eller blodig
avforing, blodig krakning, riklig eller langvarig menstruationsblodning. Dessa symtom kan
vara tecken pa en allt for hog effekt av warfarin.

e Smartsamma hudutslag. | sallsynta fall kan warfarin orsaka allvarliga hudakommor, bland
annat ett tillstand kallat kalcifylaxi som kan borja som ett smartsamt hudutslag, men som kan
leda till andra allvarliga komplikationer. Denna biverkning ar vanligare hos patienter med
kronisk njursjukdom.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Blodning, illamaende, krakning, diarré.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Kumarinframkallade vévnadsskador, purple toe syndrome” (lilafargad och smértande hudféréndring
pa tar eller fotsulor).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Overkénslighetsreaktioner som vanligtvis yttrar sig som hudutslag, tillfallig forhdjning av
leverenzymvarden, gallsmarta, veninflammation, tillfalligt haravfall, utdragen smartsam erektion
(vanligtvis i borjan av behandlingen), forkalkning i luftrdren, fettpropp i blodkérl.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

Ansamling av kalcium i blodkarlsvaggen, vilket leder till tilltagande och smartsamma sar i huden.
Nedsatt njurfunktion vid kraftig antikoagulation och férekomst av blod i urinen
(antikoagulationsrelaterad nefropati).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Warfarin Orion ska forvaras

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar 2,5 mg warfarinnatrium per tablett.
- Ovriga innehallsamnen ar laktos, majsstarkelse, kalciumfosfat, povidon, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, rund bikonvex odragerad tablett, 7 mm i diameter. Krysskara pa bada sidorna.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlek:
100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Warfarin Orion

Norge: Warfarin Orion 2,5 mg tabletter

Sverige: Warfarin Orion 2,5 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast
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