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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Orfarin 3 mg tabletes
Orfarin 5 mg tabletes
2. KVANTITATIVAIS UN KVALITATIVAIS SASTAVS

3 mg tablete: 1 tablete satur 3 mg varfarina natrija sals (Warfarinum natricum).
5 mg tablet: 1 tablete satur 5 mg varfarina natrija sals (Warfarinum natricum).

Paligvielas: laktozes monohidrats (3 mg tablete satur laktozes monohidratu, kas atbilst 85,1 mg
laktozes; 5 mg tablete satur laktozes monohidratu, kas atbilst 84,6 mg laktozes).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

3 mg tabletes: gaisi zilas (var but plankumainas), apalas, plakanas tabletes ar dalfjuma ITniju viena pusg,
7 mm diametra, ar iedruku viena pusé ,,ORN 17”.

5 mg tabletes: sartas (var biit plankumainas), apalas, plakanas tabletes ar dalijuma liniju viena pusg, 7
mm diametra, ar iedruku viena pusg€ ,,ORN 18”.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKAS INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

e Duzilo vénu trombozes un plausu artérijas trombembolijas arst€Sana un profilakse.

e Miokarda infarkta sekundara profilakse un trombembolisko komplikaciju (galvas smadzenu
insults vai sistémiskais trombembolija) profilakse peéc miokarda infarkta.

e Trombembolisko komplikaciju profilakse pacientiem ar priekSkambaru mirgoS$anu, sirds
varstulu slimibam vai sirds varstulu protézém.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Peroralas antikoagulantu terapijas mérka INR robezas:

Trombembolisko komplikaciju profilakse pacientiem ar sirds varstulu protézém: INR 2,5-3,5
Pargjas indikacijas: INR 2,0-3,0

Pieaugusie:
Pacientiem ar normalu masu un pirmsterapijas INR zem 1,2 trTs dienas péc kartas jalieto pa 10mg
varfarina. Talakas devas, nemot véra ceturtaja diena noteikto INR Iimeni, noraditas tabula.

Ambulatoriem pacientiem un pacientiem ar iedzimtu C vai S olbaltuma deficitu (skat. sadalas Ipasi
bridinajumi un Blakusparadibas) ieteicama sakumdeva ir 5 mg varfarina (*) tris dienas péc kartas.
Talakas devas, nemot vera ceturtaja diena noteikto INR Iimeni, noraditas tabula.
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Vecakiem pacientiem, pacientiem ar mazu masu, ka ar tiek pacientiem, kam pirmsterapijas INR ir virs
1,2, vai tiem, kam ir slimibas (skat. sada]u Ipasi bridindjumi) vai kas lieto medikamentus (skat. sadalu
Mijiedarbiba), kas ietekmé antikoagulantu terapijas efektivitati, ieteicama sakumdeva ir 5Smg varfarina
(*) divas dienas péc kartas. Talakas devas, nemot veéra tre$aja diena noteikto INR limeni, noraditas

tabula.

Diena INR Varfarina deva, mg/diena
1. - 10 (5%)
2. - 10 (5%)
3. <20 10 (5%)
2,0 Iidz 2,4 5
2,511idz 2,9 3
3,01idz 3,9 2,5
>4,0 izlaist vienu dienu
4.-6. <14 10
1,41idz 1,9 75
2,0 Iidz 2,4 5
2,511dz 2,9 4,5
3,01idz 3,9 3
4,0 Iidz 4,5 izlaist vienu dienu, p&c tam 1,5
>45 izlaist divas dienas, péc tam 1,5
7.- Varfarina ned€las deva
1,1 idz 1,4 Paaugstinat par 20%
1,51idz 1,9 Paaugstinat par 10%
2,0 11dz 3,0 Devu nemainit
3,1 1idz 4,5 Samazinat par 10%
>45 IZlaist [idz INR < 4,5, tad turpinat ar
par 20% samazinatu devu

INR mérfjumi jaizdara katru dienu, I1dz tiek sasniegts stabils mérka INR ltmenis, parasti tas notiek 5-
6 dienu laika no arstéSanas uzsaksSanas. Turpmak INR mérfjumu intervalu paildzina pa nedélai lidz tas
sasniedz vienu mérijumu ¢etras nedglas. Ja INR rezultatiem ir liclas svarstibas vai ari, ja pacientam ir
aknu slimiba vai kada cita slimiba, kas ietekm& K vitamina uzsiik§anos, intervalam starp mérijjumiem
jabuit mazakam par 4 ned€lam. Jaunu zalu lietoSanas uzsaksana vai veco izbeigSana prasa biezaku INR
noteikSanu. Ilgtermina arsté$ana izmainas tiek izdaritas varfarina ned¢las deva saskana ar augstak
mingto tabulu. Ja deva ir jamaina, nakamais INR merijums jaizdara péc 1 vai 2 nedélam. P&c tam
intervalu atkal var pakapeniski palielinat I1dz 4 ned&]am.

Beérni:

Antikoagulantu terapijas uzsakSanu un turpinasanu berniem veic pediatri. Devu var pielagot pec

sekojosas tabulas.

1. diena Ja bazes INR ir 1,0 lidz 1,3 — piesatino$a deva 0,2
mg/kg p.o.
Piesatinasanas dienas 2. [idz 4., ja INR ir Taktika:

1,1 1idz 1,3
1,4 1idz 1,9
2,0 [idz 3,0
3,111z 3,5
>35

Atkartot piesatinoso devu

50% no piesatino$as devas

50% no piesatinosas devas

25% no piesatinosas devas

nogaidit Iidz INR < 3,5, tad atsakt lietoSanu ar 50%
no ieprieks¢jas devas

Uzturgsana, ja INR ir
1,1 idz 1,4
1,51idz 1,9
2,0 Iidz 3,0
3,1 idz 3,5

Taktika (ned€las deva):
Palielinat par 20%
Palielinat par 10%
Devu nemainit
Samazinat par 10%
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>3,5 Nogaidit I1dz INR < 3,5, tad atsakt lietoSanu ar par
20% samazinatu devu

Planveida operacijas
Pre-, peri- un postoperativa antikoagulantu terapija var tikt izdarita sekojosi (ja nepiecieSama strauja
antikoagulacijas efekta noverSana, skat. sadalu PardozeSana).

Noteikt INR vienu nedélu pirms planotas operacijas.

1 [1dz 5 dienas pirms operacijas partraukt varfarina lietoSanu. Ja pacientam ir augsts tromboZu risks,
profilaktiski jalieto subkutani mazmolekulars heparins.

Varfarina partraukSana ir atkariga no INR. Varfarinu japartrauc lietot
e 5 dienas pirms operacijas, ja INR > 4,0

e 3 dienas pirms operacijas, ja INR 3,0-4,0

e 2 dienas pirms operacijas, ja INR 2,0-3,0

Vakara pirms operacijas janosaka INR un, ja INR > 1,8, perorali vai intravenozi ir jalieto 0,5 1idz 1 mg
vitamina K.

Jaapsver nefrakcion@ta heparina infiizija vai profilaktiska mazmolekulara heparina lietoSana operacijas
diena.

5 Iidz 7 dienas péc operacijas, lidztekus varfarina terapijas atsakSanai, jaturpina subkutana
mazmolekulara heparina lietoSana.

Varfarinu jaatsak lietot parastaja uzturosaja deva operacijas dienas vakara mazas operacijas gadijuma un
diena, kad pacientam uzsak enteralu baroSanu, lielas operacijas gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

e Gritnieciba (skat. arT apakSpunktu 4.6).

¢ Nosliece uz asinoSanam (von Willebrand slimiba, hemofilijas, trombocitopénija un asinsplatnisu
funkciju traucgjumi).

e Smaga aknu mazsp&ja un aknu ciroze.

e Nearstéta vai nekontroléta hipertensija.

e Nesena intrakraniala asinoSana. Stavokli, kas izraisa intrakranialu asino$anu, piemé&ram,
cerebralo artériju aneirismas.

e Nosliece uz gibsanu (krisanu).
Centralas nervu sist€mas vai acs operacijas.

e Stavokli, kas izraisa kunga-zarnu trakta vai urincelu asino$anu, pieméram, kunga-zarnu trakta
asinoSana anamnézg, divertikuloze vai laundabigi veidojumi.

e Infekciozs endokardits (skat. ari sadalu Ipasi bridinajumi) vai izsvidums perikarda.

e Demence, psihozes, alkoholisms vai citas situacijas kad lidzestiba var biit nepietickama, un
antikoagulantu lietoSana nevar tikt uzskatita par drosu.

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ja nepiecieSams atrs antitrombiskais efekts, jasak ar heparina lietoSanu. P&c tam heparins jalieto
lidztekus uzsaktajai varfarina terapijai vismaz 5 [idz 7 dienas, kamér tiek sasniegts mérka INR (skat

sadalu Devas un lietoSanas veids) vismaz 2 dienas ilgi.

Rezistence pret varfarinu ir loti reta paradiba. Par to ir pieejami tikai atseviski zinojumi. Siem
pacientiem, lai sasniegtu terapeitisko efektu, nepiecieSsamas 5 1idz 20 reizu lielakas varfarina devas. Ja
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pacienta atbilde uz varfarina lietoSanu ir slikta, jaizslédz citi, daudz ticamaki iemesli: pacienta
nelidzestiba, mijiedarbiba ar citam zaleém vai partiku, ka ar7 laboratoriskas kludas.

Lai izvairitos no kumarinu nekrozes (skat. sadalu Blakusparadibas), pacienti ar iedzimtu
antitrombotisko C vai S olbaltumvielu deficitu vispirms ir jaarst€ ar heparmu. Tam sekojos$a varfarina
piesatinosa sakumdeva nedrikst parsniegt Smg diena. Heparina lietoSana jaturpina 5 lidz 7 dienas, ka
aprakstits ieprieks.

Ipasa piesardziba jaievero arstgjot vecakus pacientus. Japarliecinas par pacienta lidzestibu un sp&ju
sekot stingriem noteikumiem. Varfarina aknu metabolisms un asinsreces faktoru sintéze gados vecakiem
cilvékiem ir paléninati. Tas var viegli izraisit parliecigu varfarina efektu. ArsteéSana jauzsak piesardzigi
(skat. sada]u Devas un lietoSanas veids). Lai izvairitos no kaitigas mijiedarbibas, janem véra citu zalu
vienlaiciga lietoSana (skat. sadalu Mijiedarbiba).

Hipertireoze, drudzis un dekompenséta sirds mazsp€ja var pastiprinat varfarina efektu. Hipotireozes
gadfjuma varfarina efekts var buit samazinats. Vidgja aknu mazspgja varfarina efektu pastiprina. Nieru
mazspejas un nefrotiska sindroma gadijumos paaugstinas brivas varfarina frakcijas koncentracija
plazma, kas, atkariba no pacienta blakusslimibam, var gan pastiprinat, gan pavajinat varfarina efektu.
Visos $ajos gadijumos riipigi janovéro pacienta kliniskais stavoklis un INR raditaji.

Tablete satur laktozi (skatit apak$punktu 2). Sis zales nevajadzgtu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Varfarins mijiedarbojas ar daudziem citiem medikamentiem. Dazas zales, piem. holesteramins, var
ietekm&t varfarina absorbciju vai enterohepatisko recirkulaciju. Tapat var attistities varfarina aknu
(piem. amiodarons vai metronidazols). Janem veéra art aknu fermentu indukcijas vai inhibicijas
partrauksana. Varfarinu var izspiest no sasaistes ar plazmas olbaltumvielam, kas paaugstina ta brivo
frakciju un, ja pacientam nav aknu mazspgjas, varfarina metabolisms un izvadiSana paaugstinas, izraisot
efekta samazinasanos. Lidzekli, kas ietekmé& trombocitus un primaro hemostazi (acetilsalicilskabe,
klopidogrels, tiklopidins, dipiridamols un lielaka dala nesteroido pretiekaisuma lidzeklu) var izraisit
farmakodinamisku mijiedarbibu un pacienta noslieci uz smagam asinosanas komplikacijam.
Peniciliniem, lietotiem lielas devas, ir lidzigs efekts uz primaro hemostazi.

Anabolie steroidi, azaproprazons, eritromicins un dazi cefalosporini tiesi samazina K vitamina atkarigo
reces faktoru sint€zi, un potencé varfarina efektu. Parmeérigs K vitamina daudzums diéta samazina
varfarina efektu. Pavajinata K vitamina uzsuksanas, piem. caurejas gadijuma, var pastiprinat varfarina
efektu. Pacienti ar nepietickamu K vitamina daudzumu uztura ir atkarigi no zarnu bakteriju razota K,
vitamina. Siem pacientiem daudzi antibiotiski lidzek]i var samazinat K, vitamina sint€zi, izraisot
pastiprinatu varfarina efektu. Lielu alkohola daudzumu lietoSana kopa ar aknu mazsp&ju potence
varfarina efektu. Varfarina efektu var pastiprinat arT hinins, kas atrodas tonika.

Dzervenu sulu un citi dz&rvenu produkti var pastiprinat varfarina iedarbibu, tap&c jaizvairas no to
vienlaicigas lietoSanas.

Ja pacientam varfarina lietosanas laika ir nepiecieSama islaiciga sapju remdésana, ieteicamie
medikamenti ir paracetamols vai opiati.

Varfarins var pastiprinat peroralo sulfonilurea pretdiabéta lidzeklu efektu.

Ir nov@rots, ka sekojosi medikamenti var izmainit varfarina efektu:

Efektu palielina: acetilsalicilskabe, allopurinols, amiodarons, amoksicilins, argatrobans, azaproprazons,
azitromicins, bezafibrats, cabecitabins, karboksiuridins, celekoksibs, klaritromicins, hloralhidrats,

cefamandols, cefaleksins, cefmenoksims, cefmetazols, cefoperazons, cefuroksims, cimetidins,
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ciprofloksacins, klofibrats, kodeins, ciklofosfamids, dekstropropoksifens, (dekstro)tiroksins, digoksins,
disulfirams, doksiciklins, eritromicins, etopozids, fenofibrats, feprazons, flukonazols, fluoruracils,
flutamids, fluvastatins, fluvoksamins, gatifloksacins, gemfibrozils, grepafloksacins, indometacins,
gripas vakcina, alfa un beta interferoni, ifosfamids, izoniazids, itrakonazols, ketokonazols, latamoksefs,
leflunomids, lepirudins, levofloksacins, lovastatins, metolazons, metotreksats, metronidazols,
mikonazols (arT gels lietoSanai mutes dobuma), moksifloksacins, nalidiksinskabe, norfloksacins,
nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (piem., ibuproféns, ketoprofens, naproksénsun diklofenaks),
ofloksacins, omeprazols, oksifenbutazons, paracetamols (iedarbiba paradas péc 1-2 ned€]u nepartrauktas
lietoSanas), fenilbutazons, piroksikams, proguanils, propafenons, propranolols, hinins, hinidins,
rofekoksibs, roksitromicins, simvastatins, sulfafurazols, sulfametizols, sulfametoksazols-trimetoprims,
sulfafenazols, sulfinpirazons, sulfofentrs, sulindaks, (anabolie un androggnie) steroidie hormoni,
tamoksiféns, tegafurs, tetraciklins, tolmetins, tramadols, trastuzumabs, troglitazons, valproiskabe, A
vitamins, E vitamins, zafirlukasts.

Efektu samazina: azatioprins, (barbiturati), karbamazepins, hlordiazepoksids, hlortalidons, kloksacilins,
ciklosporins, dikloksacilins, dizopiramids, grizeofulvins, merkaptopurins, mesalazins, mitotans,
nafcilins, nevirapins, fenobarbitals, primidons, rifampicins, spironolaktons, trazodans, C vitamins.

Augu izcelsmes preaparati var gan pastiprinat varfarina iedarbibu, piem. ginkgo (Ginkgo biloba),
kiploki (Allium sativum), dong quai (Angelica sinensis, satur kumarinus), papaija (Carica papaya) vai
salvija (Salvia miltiorrhiza, palénina varfarina izvadi), vai pavajinat to, piem., ZenSens (Panax spp.).
Varfarina efekts var pavajinaties, vienlaicigi lietojot asinszali (Hypericum perforatum) saturoSus
arstniecibas preparatus, jo asinszale ierosina zales metaboliz€joSos enzimus.. Tap&c asinszali saturosus
preparaatus nedrikst kombingt ar varfarinu. lerosinosais efekts var saglabaties 1idz pat 2 nedélam péc
asinszales lietoSanas partrauksanas. Ja pacients jau ir lietojis asinszali saturoSus preparatus, janosaka
INR un to lietosana japartrauc. INR stingri janovero, jo p&c asinszales lietoSanas partrauksanas tas var
paaugstinaties. Var but nepiecieSams pielagot varfarina devu.

K vitamina uznemsanai ar uzturu varfarina lietosanas laika jabiit tik vienmerigai, cik vien iesp&jams.
Visbagatigakie K vitamina avoti ir zalie darzeni un lapas, ka piem. amaranta lapas, avokado, brokoli,
Briseles kaposti, galvinkaposti, rapsu ella, haijota lapas, maurloki, koriandrs, gurka miza (bet ne
nomizots gurkis), cigorini, lapu kaposti, kivi, salatu lapas, piparméetru lapas, sinepju zalumi, olivella,
petersili, zirni, pistaciju rieksti, sarkanas juraszales, spinatu lapas, loki, sojas pupinas, sojas ella, tgjas
lapas (bet ne tgja), racenu laksti un tdenskreses.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Varfarins Skérso placentaro barjeru. Varfarina lietoSana griitniecibas laika var izraisit varfarina
embriopatiju (nazalo hipoplaziju un punktveida hondrodisplaziju), ja varfarins tiek lietots
organogenézes laika (no 6. 1idz 12. grutniecibas nedglai), un pat péc tam varfarins var izraisit centralas
nervu sist€mas attistibas traucgjumus. Varfarins var izraisit augla asinoSanu, kas ir ipasi biitiska
probléma griitniecibas beigas, pirms dzemdibam. Aprékinats, ka varfarina embriopatija attistas 4-6 %
griitniecibu, ja varfarins tiek lietots visas griitniecibas laika, un tas iesp&jamiba pieaug, ja lietota dienas
deva ir lielaka neka Smg. Tadgjadi varfarins ir kontrindic€ts no 6. [idz 12. griitniecibas ned€lai un tresa
trimestra otraja puse. Citos griitniecibas posmos mates varfarina lieto$anas izraisitais risks auglim ir
ripigi jaizverte attieciba uz risku matei un auglim gadijuma, ja varfarins netiek lietots.
Antitrombotiskajai arstéSanai griitniecibas laika ir jabut individuali izplanotai specialista-klTnicista
vadiba.

Varfarins neizdalas mates piena. Tomér, ta ka zinojumos par $iem petijumiem informacija ir pretruniga,
pirms zalu parakstiSanas jaizverte ieguvuma/riska attieciba,

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Varfarina lieto$ana neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi (>1/10),

BieZi (>1/100 lidz <1/10),

Retak (>1/1 000 lidz <1/100),
Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000),
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Loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Loti biezi BieZi Retak Reti Loti reti
Asinsvadu asino$ana kumarina vaskulits
sistémas nekroze, ‘zilo
traucjumi pirkstu’
sindroms
Elposanas trahejas
sisteémas kalcifikacija

traucgjumi, krasu
kurvja un videnes

slimibas

Kunga-zarnu
trakta traucgjumi

slikta dusa,
vemsana,
caureja

Aknu un/vai Zults

izvades sistémas

atgriezeniska
aknu enzimu

trauc&jumi paaugstinasanas,
holestatisks
hepatits

Adas un zemadas atgriezeniska

audu bojajumi alopécija,
izsitumi

Reproduktivas priapisms

sistémas

trauc&jumi un

kriits slimibas

Vispargji alergiskas

trauc&jumi un reakcijas

reakcijas (parasti izpauzas

ievadiSanas vieta

ka izsitumi uz
adas)

Biezi zinota (1-10 %) varfarina terapijas blakusparadiba ir asinoSanas komplikacijas. Kopgjais
asinoSanas raditajs ir apmeram 8 % gada, kas sastav no nelielas asinoSanas (6 % gada), smagas
asinosSanas (1 % gada) un letalas asinosanas ( 0,25 % gada). Biezakais intrakranialas asinosanas riska
faktors ir nearstéta vai nekontroléta hipertensija. Asino$anas iesp&jamiba pieaug, ja INR ievérojami
parsniedz mérka [imeni. Ja asinoSana attistas gadijumos, kad INR ir v€lamaja merka Itmeni, parasti ir
kads blakusslimibas stavoklis, kas ir jaizmekIg.

Kumarina nekroze ir reta (<0,1 %) varfarina lietoSanas komplikacija. Sakuma ta izpauzas pietikums i
un melngjosii adas bojajumi uz apaksgjam ekstremitatém vai s€zas apvidd, bet tie var paradities art
citur. Velak bojajumi nekrotiz&jas. 90 % no pacientiem ir sievietes. Bojajumi paradas no 3. Iidz 10.
arst€Sanas ar varfarinu dienai, un etiologija ietver realativu antitrombotisko olbaltumvielu C un S
relativu deficitu. So olbaltumvielu iedzimts to deficits var radit noslieci uz komplikacijam. ST iemesla
dg] varfarina lictosana Siem pacientiem ir jauzsak kopa ar heparinu un jalieto mazas varfarina
sakumdevas. Ja bojajumi attistas, arst€Sana ar varfaru japartrauc un jaturpina arstéSana ar heparinu
11dz bojajumi sadzist vai izveidojas rétas.
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»Zilo pirkstu” sindroms ir Vel retaka varfarina terapijas komplikacija. Pacienti parasti ir viriesi, un tiem
ir ateroskleroze. Uzskata, ka varfarina izraisita asinoSana ateromatozajas platn€s noved lidz
mikroembolizacijai. Simetriski violetas krasas adas bojajumi uz kaju pirkstiem un p&dam ir saistiti ar
dedzino$am sapem. Arsté$ana ar varfarinu lietoSana , un adas bojajumi parasti leni izziid.

4.9 Pardozésana

Vieglos gadijumos, ja pardozésana bijusi pakapeniska, parasti pietiek partraukt arst€Sanu ar varfarinu,
lidz INR atgriezas vélamaja limeni. Ja pacients zales ir ievérojami pardozgjis, kunga satura iztukSo$ana
nav ieteicama asino$anas riska del. Atkartoti jalieto aktiveta ogle, lai aizkavetu varfarina absorbciju un
enterohepatisko recirkulaciju. Ja lietota aktivéta ogle, parenterali (i.v.) jaievada K vitamins. Ja rodas
asinoSanas komplikacijas, varfarina iedarbibu var partraukt, lietojot K vitaminu, receéSanas faktoru
koncentratu vai svaigi saldétu plazmu. Ja iekskiga antikoagulacija bis nepiecieSama arT nakotnge,
jaizvairas no K vitamina lietoSanas deva virs 10 mg. Pret&ja gadijuma pacients var bt rezistents pret
varfarina terapiju Iidz 2 ned&]am ilgi.

Pardozgsanas arsté€Sanai ir japiemero $adi pasakumi:

Ja nav kliniski nozimigas asinosanas

INR Itmenis Rekomendacijas

<50 Izlaist nakamo varfarina devu un atsakt terapiju ar mazaku devu péc INR
normalizgSanas

5,0-9,0 Izlaist nakamas 1-2 varfarina devas un atsakt terapiju ar mazaku devu péc
INR normalizgSanas VAl izlaist nakamo devu un p.o. lietot 1,0-2,5mg K
vitamina

>9,0 Partraukt varfarina lietoSanu un p.o. lietot 3.0-5.0mg K vitamina

Ja nepieciesama strauja varfarina darbibas partrauksana (pieméram, pirms operdacijas)

INR Itmenis Rekomendacijas

5,0-9,0 un ir planota Partraukt varfarina lietoSanu un p.o. lietot 2,0-4,0mg K vitamina apméram 24

operacija stundas pirms procediiras, papildus v&lak var lietot vél 1,0-2,0 K vitamina
p.o.

Ja nepieciesama [oti strauja varfarina darbibas partrauksana

INR Iimenis Rekomendacijas

Nopietna asinosana vai
smaga pardozeSana
(pieméram, INR> 20,0)

Ievadit 10mg vitamina K 1éna i.v. inflizija. Atkariba no situacijas
steidzamibas var lietot arT svaigi saldétu plazmu vai protrombina kompleksu.
Ik p&c 12 stundam var atkartot K vitamina ievadi pec vajadzibas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotiskie lidzekli, K vitamina antagonists, ATK kods: BOIAAO3.

Varfarins vai 4-hidroksikumarins ir antikoagulants, kas aizkavé vitamina K atkarigo asinsreces faktoru
sint€zi. Ta izomeru starpa S-varfarins ir ap 5 reiz€ém specigaks par R-varfarinu. Varfarina efekts ir
balstits uz ta spgju aizkavet K vitamina iesaistiSanos I, VII, IX un X asinsreces faktora sinteze.
Terapeitiskas devas varfarins samazina o reces faktoru sintézi par 30-50%, ka ar1 samazina to
biologisko aktivitati. Pilns efekts iestajas 2 lidz 7 dienu laika, kad cirkulacija esosie ieprieks sintezetie

faktori ir izvaditi.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Perorali lietota varfarina biopieejamiba ir vairak ka 90% un maksimalais ta Itmenis plazma tiek
sasniegts 3 11dz 9 stundu laika. Vienlaiciga maltite palénina absorbciju, bet to nesamazina. Pastav
zinama enterhepatiska recirkulacija. Varfarins stingri saistas ar seruma albuminu, ta brivas frakcijas
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Tpatsvars svarstas no 0,5 Iidz 3%. IzplatiSanas tilpums ir ap 0,141/kg. Varfarins $k€rso placentaro
barjeru, bet netiek izdalits ar pienu. Varfarins tiek izvadits aknu metabolisma cela. Ar katalizatoru
CYP2C9 (S-varfarins) un CYP1A2 un CYP3A (R-varfarins) palidzibu tas tiek parvérsts neaktivos
metabolitos, ko izdala ar urinu. S-varfarina eliminacijas pusperiods ir 18-35 stundas, R-varfarina
pusperiods ir 20-70 stundas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

LDsp pelem ir apmeram 1500mg/kg perorali, 750mg/kg intraperitoneali; zurkam perorali tas ir 10-
100mg/kg. Toksicitate izpauzas ka dazadas asinoSanas komplikacijas. Hroniska toksicitate dzivnickiem
nav pétita. Varfarins ir teratogéns un, lietots eksperimenta dzivniekiem griitniecibas laika, izsauc fetalas

un neonatalas mirstibas pieaugumu. Zurkam ir noverotas izmainas augSanas zonas un maksilonazala
hipoplazija. Genotoksicitate un karcinogenitate nav pétitas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats,

kukurtizas ciete,

Zelatins,

magnija stearats,

indigokarmins (E 132) (3 mg tabletgs)
eritrocins (E 127) (5 mg tabletgs).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.

6.5 lepakojuma veids un saturs
Plastmasas traucins (ABPE) ar vacinu (ABPE).
lepakojumu lielumi: 30 vai 100 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02101 Espoo
Somija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS

00-0042 (3 mg tabletes)
00-0043 (5 mg tabletes)

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

13/04/2005

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2010
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