SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kovar 2 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur warfarinnatrium 2 mg.
Lyfi& inniheldur mjolkursykur. i hverri téflu eru4mg af mjélkursykurmonohydrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Hvitar, hringlaga, flatar toflur, 8 mm i pvermal énéeiliskoru a annarri hlidginni.

Toflunni m& skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Brad bl6dsegamyndun og blédsegarek.
Fyrirbyggjandi medferd pegar haetta er a bl6dsegdonymg blédsegareki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kovar er gefid einu sinni & dag. Lengd medferdaefér abendingu.

Skammtasteerdir handa fullordnum

70 &ra og yngri Radlagdur upphafsskammtur er 6 mg einu sinnigai @adaga. INR er meelt & 4. degi

0g skammtasteerd reedst fyrir hvern sjukling effunstédunni. Venjulegur vidhaldsskammtur er 2 til
8 mg daglega.

Eldri en 70 ara eda langvinn veikindl mg daglega i 3 daga, INR meelt a 4. degi.

Ef sjuklingur hefur verid i medferd med warfaridiuk ma byrja a fyrri vidhaldskammti aftur og maela
INR a 4. degi.

Ekki er haegt ad maela med haerri upphafsskommturd efaa greinir og vid flestar kliniskar
adsteedur eru haerri upphafsskammtar ekki réttlagfangegavarnarahrif lyfsins nast ekki hradar med
steerri skdommtum en heetta a bleedingum eykst.

Eftirlit med segavarnarmedfer&era skal storkuprof &dur en medferd hefst. Warfaefur prongt
skammtabil og naemi sjuklinga fyrir lyfinu getur idbreytilegt, baedi fra einum sjuklingi til annarg
hja hverjum sjuklingi. bvi skal 4vallt hafa eftinfhed medferdinni, med reglulegu millibili. Sumir
sjuklingar syna meira ngemi fyrir lyfinu en adriens getur verid vegna erfdapétta (sja kafla 4.4 og
5.2), skertrar lifrarstarfsemi, hjartabilunar eddliverkana (sja kafla 4.5).



R&016go INR-medferoargildi

Meelt er med ad skammtar séu stilltir pannig ad RS milli 2 og 3 vid medferd eda fyrirbyggjandi
medferd vid blodsegamyndun i bldsedum, lungnabl@s&ggattatifi (sem ekki stafar af hjartaloku-
sjukdomi), alvarlegum hjartavddvasjukdémi med sdettkun (dilated cardiomyopathy), floknum
hjartalokusjukdomum og fyrir lifreenar gervilokuhjarta. Fyrir dlifreenar hjartalokur og vid bradri
kranseedastiflu aetti ad halda INR milli 2,5 og 3,5.

Skammtasteerdir handa bérnum

Upplysingar um skémmtun warfarins handa bérnuntatmarkadar. Upphafsskammtur er venjulega
0,2 mg/kg einu sinni a dag handa bérnum med edliliégrstarfsemi og 0,1 mg/kg einu sinni a dag
handa bornum med skerta lifrarstarfsemi. Skommyun hérn setti ad mida ad sama INR og fyrir
fullorona. Medferd med warfarini hja bérnum aettiveda i hondum barnalaekna.

Aldradir
Engar sérstakar raddleggingar eiga vio um skommtrindldrada. Fylgjast skal med dldrudum, med
tilliti til bleedinga, vegna pess ad peir eru i awrkihaettu & aukaverkunum af véldum warfarins.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad warfarin umbrotnar i lifur og pagréetnig stad nymyndun storkupétta, ma gera rad
fyrir ad minnkud lifrarstarfsemi leidi til aukinnarerkunar warfarins. pvi parf ad fylgjast vel misi&|
hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki m@ta warfarin handa sjuklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtun vegna skemgrrnastarfsemi eda eftir kvidskilun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir warfarini eda einhverju hjalparefnan

Fyrsti pridjungur og sidustu 4 vikur medgongé (safla 4.6).

Alvarlega skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Sjaklingar sem eru i aukinni blaedingarhaettu (b.sjiklingar med tilhneigingu til blaedinga,
a&edahndta i vélinda, slageedagulpa, magasar, mikirsa. eftir skurdadgerair), heilaseda-
sjukéma, hjartapelsbélgu af voldum bakteria, ilijlgyhaprysting) eda parfnast meenustungu.

Sjuaklingar sem eru i medferd med warfarini mega ekkaHypericum perforatunéhannesarjurt,
jonsmessurunni) vegna pess ad samhlida notkun @mirplasmapéttni warfarins og dregur pannig ur
ahrifum medferdarinnar (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vid notkun

Pegar avinningur af fyrirbyggjandi medferd vio kdédareki hefur verid veginn a maéti haettu a
bleedingum er mikilvaegt ad meta hversu liklegt séjaklingurinn geti farid nakveemlega eftir
fyrirmaelum um medferdina. Sjuklingar med elligltg &fengissjuklingar geetu t.d. att erfitt med ad
fylgja fyrirmaelum um medferd med warfarini.

Milliverkanir geta haft ahrif & verkun warfarinsvitbarf ad fylgjast sérstaklega vel med verkun
warfarins i upphafi medferdar med nyju lyfi, pebanni er heett og pegar verid er ad adlaga skammta
pess (sja kafla 4.5).

Fjolmargir peettir geta haft ahrif & segavarnandif &arfarins. Pessir paettir geta verid bradir
sjukdémar, of- eda vanstarfsemi skjaldkirtils, u@gts nidurgangur og hjartabilun med heaegt blddflaedi
i lifur (hepatic stasis). Miklar breytingar a maksi (t.d. yfir i greenmetisfaedi) geta haft ahrifasbg
K-vitamins og pannig einnig haft ahrif & verkun faeins. Slikar breytingar kalla & aukid eftirlitvi
medferd.



Leeknar og sjuklingar verda ad vera medvitadir ukmathaettu & blaedingum, einkum i meltingarvegi,
ef sjuklingur feer samhlida medferd med bélgueydamrdkjalyfjlum (NSAID) og acetylsalicylsyru (sja
kafla 4.5).

Hja sjuklingum med stokkbreytingu i erféavisi ensitms CYP2C9 er helmingunartimi brotthvarfs
warfarins lengdur (sja kafla 4.8 og 5.2). Hja pessijlklingum verdur ad nota lagan vidhaldsskammt
0g vera ma ad peir séu i aukinni haettu vegna bgadihnotadur er har upphafsskammtur.

Meta skal hvort haetta purfi medferd med warfarglikrum dégum fyrir fyrirhugada skurdadgerd. Ad
minnsta kosti skal maela INR og adlaga skdmmtun adurokkur adgerd er framkveemd (p.m.t.
adgerdir sem tannlaeknar framkveema).

Fordast eetti alla inndaelingu i védva medan & méadfexd segavarnarlyfi stendur vegna heettu a
margul.

Kovar toflur innihalda mjélkursykur. Sjuklingar mefaldgeefu arfgengu sjukdémana galaktésadépol,
laktasaskort eda vanfrasog glukésa- galaktosaekigiead nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverka nir

Warfarin hefur préngt skammtabil og fj6ldi lyfja liiverkar vid warfarin. Radleggja skal sjuklingum
ad hafa samrad vid leekni sinn i 6llum tilfellum &éa samhlida medferd er hafin med 6drum lyfjlum
og einnig ef skammtastaerd lyfja er breytt eda notheirra heett. Petta a einnig vio um lausasolulyf,
néatturulyf, feedubotarefni og vitamin sem notudieskommtum sem eru steerri en almennt radlagadir
dagsskammtar.

Sméam saman ma lengja timann milli INR meaelinga pftirsem laeknir og sjuklingur 6dlast meiri
reynslu ad medferd hja hverjum og einum. Rannsdhumifa hinsvegar ad vera tidari pegar byrjad er &
eda heett er ad nota einhver 6nnur Iyf.

Onnur lyf geta milliverkad vid warfarin vegna lyftar og/eda lyfjahvarfa.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Warfarin umbrotnar fyrir tilstilli lifrarensima @&jkafla 5.2). Annad lyf sem umbrotnar fyrir til§til

s6mu ensima getur hamlad eda hvatt pessi ensigiofil pess getur ordio su ad blédpéttni warfarins
annad hvort eykst eda minnkar (sja kafla 5.2).

Warfarin er mjog mikid proteinbundid og milliverkageta komid fram vegna tilfeerslu.

Lyf sem minnka verkun warfarins (leekka INR)

Flokkur Heiti Mdbguleg ahrif
Hjarta og blodras Colestyramin Minnkad frasog wansog ahrif 4 lifrar-
parma hringras.
Bosentan Hvo6tun & umbrotum warfarins sem verda
fyrir tilstilli CYP2C9/CYP3A4 i lifur.
Meltingarfeeralyf Aprepitant Hvotun & umbrotum waiifes sem verda
fyrir tilstilli CYP2C99.
Sveppalyf Griseofulvin Griseofulvin milliverkar vidarfarin med
Opekktum haetti.
Syklalyf Dicloxacillin Hvotun ensima i lifrarfrymégnum.
Rifampicin Aukin umbrot warfarins. Fordast skal
samhlida notkun pessara lyfja.
Ritonavir Breytt umbrot warfarins.
Midtaugakerfi Barbiturot (t.d. fenemal) Aukin umbrwarfarins.
Flogaveikilyf (carbamazepin) Aukin umbrot warfarins
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Flokkur Heiti Moguleg ahrif
Frumuhemjandi lyf| Aminoglutetimio Aukin umbrot warfns.
Azatioprin Minnkad frasog warfarins og aukin umbrot
pess.
Nevirapin Hvatar umbrotum warfarins sem verda fyr

tilstilli CYP2C9.

Nattarulyf Hypericum perforatum Hvatar umbrotum warfarins i lifur. Hvotunin
(j6hannesarjurt, jonsmessu-| getur varad i a.m.k. 2 vikur eftir ad medfer
runni) medHypericum perforatuner heett (sja

kafla 4.3).
Ginseng Liklega hvétun & umbrotum warfarins i lifd
Fordast skal samhlida notkun.
Faedubdtarefni Coensim Q10 Liklega samkeppnisblokkilincoensims
Q10 og warfarins.
Feeda Larpera (avocado) Aukin umbrot eda minnkabfrévarfarins.

Faeda sem inniheldur
K-vitamin (t.d. hvitkal,
spergilkdl og spinat)

Blokkar verkun warfarins.

Lyf sem auka verkun warfarins (heekka INR)

Flokkur Heiti Mdguleg ahrif
Bl6d og bloo- Abciximab HOmlun blédstorkupatta.
myndandi liffaeri Tirofiban
Eptifibatio
Clopidogrel
Heparin
Meltingarfeeri og | Cimetidin Minnkud umbrot warfarins.
efnaskipti
Hjarta og bl6dras Amiodaron Minnkud umbrot warfarinnan einnar viku
vid samhlida notkun amiodarons. Ahrifin
geta varad i 1-3 manudi eftir ad notkun
amiodarons er heett.
Etacrynsyra Etacrynsyra milliverkar vid warfarindne
Opekktum haetti.
Fluvastatin Fluvastatin milliverkar vid warfarin éhe
Opekktum heetti.
Gemfibrozil Minnkud umbrot warfarins og tilfeersla
warfarins Ur bindiseti a proéteini.
Propafenon Minnkadur utskilnadur warfarins.
Kinidin Minnkud nymyndun storkupétta.
Rosuvastatin Rosuvastatin milliverkar vio warfariad
Opekktum haetti.
Simvastatin Samkeppni um umbrot sem verda fyrir
tilstilli cytokrém P450 3A4.
Huolyf Miconazol Minnkadur utskilnadur warfarins begekkad
hlutfall 6bundins warfarins i plasma; homiu
a umbrotum warfarins sem verda fyrir tilstil
cytokrém P450.
pvag- og kynfeeri | Danazol Minnkud umbrot warfarins og/eda bein 4h
og kynhorménar danazols a storku og fibrinsundrun.
Testosteron Testosteron milliverkar vid warfarindme
Opekktum heetti.

)

=

-

n

if



Flokkur

Heiti

Moguleg ahrif

Hormaonalyf til
almennrar
(systemic) verkuna

L

Skjaldkirtilshormén

Aukin umbrot K-vitamin hadradtupatta.

Syklalyf

Penisillin (cloxacillin)

Cloxacillin millverkar vid warfarin med
Opekktum haetti.

Kinolonar (ciprofloxacin,
norfloxacin)

Kinolonar milliverka vid warfarin med
Opekktum heetti.

Makrolidar (azitromycin,
claritromycin, erytromycin)

Minnkud umbrot warfarins.

Sveppalyf (fluconazol,
itraconazol, ketoconazol,
metronidazol)

Minnkud umbrot warfarins.

Kléramfenikol

Minnkud umbrot warfarins.

Sulfametoxazol

Minnkud umbrot warfarins og tilfaarsl
warfarins Ur bindiseti & proteini.

Lyf vid sjukdémum
i védvum, lidum og
beinum

Acetylsalicylsyra

Tilfeersla warfarins af albumirplasma,
hémlun & umbrotum warfarins, bein
bl6dpynningarahrif og magaséar.

Bélgueydandi lyf (NSAID)

Samkeppni um umbrot semoaefyrir
tilstilli cytokrom P450 2C9.

Leflunomiod HOmlun & umbrotum warfarins sem verdoa
fyrir tilstilli CYP2C9.
Parasetamol Homlun & umbrotum warfarins eda ahrif

myndun storkupétta (gerist liklega ekki ef
notad er minna en 2 g af parasetamoli & d4

10).

Fenylbutazon

Minnkud umbrot warfarins og tilfeersla
warfarins Ur bindiseti & proteini. Fordast sk
samhlida notkun pessara lyfja.

al

Midtaugakerfi

Flogaveikilyf (fosfenytoin,

Tilfreesla warfarins Ur bindiseti a proteini,

u

fenytoin) aukin umbrot warfarins.

Tramadol Tramadol milliverkar vid warfarin med
Opekktum haetti.

Punglyndislyf

Amitriptylin Minnkud umbrot og aukid frAsog warfad.

Fluoxetin Beeling & umbrotum warfarins. Fluoxetin e
talid hamla cytokrom P450 2C9 isbéensimir
(CYP2C9). betta ensim umbrytur S-warfar
sem er su handhverfa warfarins sem hefur
meiri verkun. Baedi warfarin og fluoxetin er
ad auki fast bundin albumini. Pegar baedi
lyfin eru notud aukast likur & tilfeerslu annars
hvors peirra

Fluvoxamin Fluvoxamin hamlar cytokrom P450 2C9
isdensimi.

Paroxetin Paroxetin milliverkar vid warfarin med
Opekktum heetti.

Sertralin Sertralin milliverkar vid warfarin med
Opekktum haetti.

Frumuhemjandi lyf| Fluorouracil Minnkud nymyndun cktom P450 2C9

ensima sem sja um umbrot warfarins.

Capecitabin Baeling CYP2C9 isbéensima.

Imatinib Samkeppnishémlun & iséensimi CYP3A4.

imatinib hamlar umbrotum warfarins sem

verda fyrir tilstilli CYP2C9 og CYP2D6.




Flokkur Heiti Moguleg ahrif
Ifosfamid Ifosfamiod milliverkar vid warfarin med
Opekktum haetti.
Tamoxifen Tamoxifen milliverkar vio warfarin med
Opekktum heetti.
Lyf gegn Disulfiram Minnkud umbrot warfarins.
misnotkun afengis
Faedubdtarefni A-vitamin, E-vitamin A-vitamin og fEamin milliverka vio
warfarin med 6pekktum heetti.
Feeda Tronuber Tronuber milliverka vid warfarin med
Opekktum haetti.

Lyf sem geta haekkad eda leekkad INR.

Flokkur Heiti Mé&guleg ahrif
Annad Afengi Afengi hamlar eda hvatar umbrotum
warfarins.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Warfarin berst hratt yfir fylgju. Ekki ma nota warfn a fyrsta pridjungi og sidustu 4 vikum medgongu

(sja kafla 4.3). Timabilid par a milli setti ademd nota warfarin ef bryna naudsyn ber til.

Warfarin getur valdio vansképunum og blaedingumfégéri. Einnig getur warfarin valdid féstur-
dauda. Notkun warfarins & medgoéngu getur valdidasiar-heilkenni hja fostrinu,en pad likist
kolkunarbrjéskkrom (chondrodysplasia punctata) kEimi eru vanvoxtur nefs (sédulnef og adrar
brioskafmyndanir), brioskvefur er rdkottur & romtgeyndum (sérstaklega i hrygg og a lengri beinum),
litlir fingur og hendur, augnryrnun, smar heili,di@gur vanproski, litill voxtur og sky & augum sem
valdid geta sjonskerdingu eda blindu.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brj6sti mega nota warfarin.

Warfarin skilst ekki Gt i brijostamjélk i meelanlepgttni og hefur ekki ahrif a blédstorkuvirkni i
barns sem haft er a brjosti.

4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Warfarin hefur engin eda overuleg ahrif & heefrakturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Blaedingar eru algengasta aukaverkun warfarins endaegavarnarahrif lyfsins pau ahrif sem sést er
eftir. Sem deemi um blaedingar er haegt ad nefna bBIfrblédhadsta, blod i pvagi, tannholds-
bleedingar, marbletti af litlu tilefni, bleedingafaédingarvegi, bleedingar i taru augans, blaedingar i
meltingarvegi, langvarandi og miklar blaedingarrefkurdadgerdir eda averka. Blaedingar geta komid
fyrir i 6llum liffeerum og peer geta verid alvarleg@reint hefur verio fra alvarlegum blaedingum sem
leitt hafa til dauda, sjukrahusvistar eda bléogjaija sjuklingum sem fengid hafa langtima
segavarnarmedferd.

Ymsir 6hadir ahaettupaettir hafa ahrif & blaedingadanea medferd med warfarini stendur. Daemi um
slika peetti eru har aldur, pad hve kroftug segaranedferdin er, saga um heilaafall, saga um
blaedingar i meltingarvegi, adrir samhlida sjukdéwgugattatif.

Vera ma ad hja sjuklingum med breytileika i CYP2@8iminu sé aukin haetta a of mikilli segavorn
og blaedingum (sja kafla 4.4 og 5.2).



Fylgjast parf ndid med péttni blédrauda og med INR.

Tisni Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
algengar (=1/100 til (>1/1.000 til sjaldgeefar Orsjaldan
Liffeera- (>1/10) <1/10) <1/100) (>1/10.000 til | fyrir
flokkur <1/1.000) (<1/10.000)
BI6d og eitlar | Blaedingar i | Aukid neemi Blddleysi Raudkyrningat Kolesterol-
ymsum fyrir warfarini ger (eosino- | segarek
liffeerum eftir langtima philia)
medferd
Meltingarfeeri Uppkdst, kvid;
verkir, 6gledi,
nidurgangur
Nyru og Nyrnabdlga,
pvagfeeri pipludrep,
steinar i
pvagvegum
HUo og Exem, seda-
undirhad bolga, vefja-
drep, harlos,
utbrot, ofsa-
klaoi, kladi
Onaemiskerfi Ofnaemis-
viobrogd
Lifur og gall Haekkun lifrar-
ensima, gula

49 Ofskdmmtun

Komi til ofskdmmtunar skal tafarlaust hafa sambsidBleedara- og storkumeinamidstod Land-
spitalans i sima 824 5539.

Einkenni

Helstu ahrif ofskommtunar med warfarini eru haekkdR og par af leidandi aukin heetta a
blaedingum. Upphaf haekkunar & INR er i samhengdnelthingunartima storkupattar VII. Haekkad
INR kemur yfirleitt fram innan 24 kist. og neer haki&86 til 72 kist. eftir inntdku.

Klinisk einkenni ofskommtunar geta varad i nokkagaleda vikur eftir inntdku og koma fram sem
blédnasir, tannholdsblaedingar, hudfélvi, margulérlvdi og pjohnappa, en einnig blod i pvagi og
haegdum. Onnur méguleg einkenni eru bakverkur, bigidarir, bleedingar i slimhimnum,
kvidverkir, uppkdst og punktbleedingar. Sidar gétmid fram I6mun vegna heilablaedingar,
blaedingarlost og daudi.

Medferd

Vid ofskdmmtun skal veita studningsmedferd og medfesamraemi vid einkenni. Fyrst skal gefa
métefnid fytomenadion (Kvitamin) og ef pess gerist porf skal gefa pykkarlaupatta med innrennsli
i blaged, ferskfrosid plasma og bléd. Vegna pedseadingunartimi warfarins er 20-60 kist parf ad
vakta sjukling i langan tima.

Aodferdir notadar gegn bleedingum og/eda of mikiddpynningu medan a medferd stendur eda vegna
ofskdmmtunar med warfarini, fara eftir umfangi biegd, INR gildi og heettu & segareki.



INR yfir medferdargildi en pé leegra en 7 an umtatéva bleedinga:

Minnkid skammt warfarins eda sleppid skammti, maeftér og haldid sidan afram med minni
skammti af warfarini pegar INR hefur nad medfer@drgef INR er einungis litid eitt yfir medferdar-
gildi getur verid ad ekki purfi ad breyta skémmtun.

INR 7 eda heerra an umtalsverdra blaedinga:

Heettid medferd med warfarini og gefid K-vitaminti{38.0 mg til inntdku eda undir hid), sem aetti ad
leida til pess ad INR laekki tdluvert a 24 til 48tkiMeelid oft og gefid meira K1-vitamin ef naudsyn-
legt er. Haldid medferd afram med leegri skammtifardins pegar INR hefur nad medferdargildi.

Heaekkad INR asamt alvarlegum blaedingum:

Heettio medferd med warfarini og gefio K-vitamin ¢h§ med haegu innrennsli i blased) asamt fersku
plasma eda protrombinpykkni (prothrombin complexaamtrate) eftir pvi hve poérfin er bryn;
storkupéattur Vlla kemur til greina i stadinn fyRCC. Endurtaka ma K1-vitamin gjof & 12 kist. fresti

5. LYFJAFRZAEPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, Vitamin K hemlATC flokkur: BOLAAO3.

Warfarin er segavarnarlyf sem hamlar nymyndun kit hddra storkupatta i lifur. K-vitamin er
mikilveegt fyrir nymyndun storkupattanna 11, VII, 1¥g X i lifur. Storkupaettirnir myndast med
tengingu karboxylh6ps a proteinforstig peirra ¢oyii ferli oxast K-vitamin yfir i K-vitamin 2,3-
epoxid. Segavarnarlyf til inntéku koma i veg fiaé K-vitamin 2,3-epoxid afoxist til baka i K-vitami
og valda pannig uppso6fnun & K-vitamin 2,3-epoxtar. med dregur ar magni K-vitamins sem aftur
veldur hdmlun & nymyndun storkupattanna. Nidursta@govi minnkud blédpéttni storkupéattanna og
par med segavorn.

Segavarnandi verkun lyfsins kemur fram innan 3&dg2 fra inntdku og neer hamarki eftir 5 til
7 daga. begar notkun lyfsins er haett gengur segewvekki strax til baka en pad hve lengi han varir
h&d pvi hve hrod nymyndun K-vitamin hadra storkighét en hun tekur yfirleitt 4 til 5 daga.

S-warfarin er tvisvar til fimm sinnum virkari enlindhverfa warfarins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Warfarin frasogast hratt ir meltingarveginum. Fgadgetur verid litid eitt einstaklingsbundid.

Dreifing
Warfarin er 97-99% préteinbundid.

Umbrot

Warfarin er gefid sem 6ljosvirk (racemic) blandaaifsrin umbrotnar i lifur og umbrotsefnin eru
annadhvort ovirk eda litid virk. R- og S-handhventar umbrotna & mismunandi hatt og hvor um sig
myndar tvo mismunandi alkohdla. Pad ensim sem &amégitt i umbrotum S-warfarins er CYP2C9
0g pau ensim sem eiga mestan patt i umbrotum Ravirsferu CYP1A2 og CYP3A4.

Hja sjuklingum med breytileika i CYP2C9 ensiminy@@C9*2 og CYP2C9*3 samseeturnar meo-
taldar) er aukin haetta & of mikilli segavorn ogditagum (sja kafla 4.4 og 4.8).

Brotthvarf
Warfarin skilst Ut sem ovirk umbrotsefni i gallimbrotsefnin frAsogast ad nyju skiljast sidan Gt i
pvagi. Helmingunartimi brotthvarfs er 20-60 kistrér tiltekid tekur brotthvarf S-warfarins



21-43 Kist. og brotthvaf R-warfarin tekur 37-89tk/arfarin skilst einnig Gt i brjostamjolk & éuirk
formi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Fésturdaudi og bleedingar hja rottuungum hefur [ségar maedrunum voru gefnir skammtar af
warfarini, sem voru 1-500 sinnum steerri en radlagkammtar fyrir menn.
6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dextrot

Mjoélkursykurmonohydrat

Natriumkroskarmellésa

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE tofluglés med 100 toflum.

6.6 Sérstakar varudarrddstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrimeeli.
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