NAVODILO ZA UPORABO

Marevan 3 mg tablete
Marevan 5 mg tablete
natrijev varfarinat

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Marevan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Marevan
Kako jemati zdravilo Marevan

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Marevan

Dodatne informacije

ok own e

1. KAJ JE ZDRAVILO MAREVAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Marevan tablete so namenjene za preprecevanje tromboembolij (krvnih strdkov) ali za zdravljenje
tromboembolij ali njenih zapletov. Marevan tablete zmanj$ajo moznost za nastanek krvnih strdkov.

Vas zdravnik vam bo pojasnil, katere bolezni to zdravilo zdravi ali jih preprecuje. Najpogosteje se

zdravilo uporablja za:

e preprecevanje in zdravljenje globoke venske tromboze spodnjih okoncin (krvni strdki v venah na
spodnjih okonéinah) in plju¢ne embolije (krvni strdki v pljuénih arterijah)

e prepreCevanje nastanka krvnih strdkov med atrijsko fibrilacijo (sréna aritmija)

e prepreCevanje nastanka ali ponovnega pojava krvnih strdkov po srénem infarktu

e preprecevanje nastanka Krvnih strdkov po zamenjavi srénih zaklopk.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO MAREVAN

Ne uporabljajte zdravila Marevan

e e ste nagnjeni h krvavitvam (hemofilija, von Willebrandova bolezen, primanjkljaj krvnih plosc¢ic

(trombocitopenija) ali moteno delovanje krvnih ploscic)

¢e imate hudo jetrno insuficienco ali jetrno cirozo

Ce trpite zaradi nezdravljenega visokega krvnega pritiska

¢e ste nedavno imeli krvavitve znotraj lobanje

e ste nagnjeni k pogostim padcem zaradi nevroloskih ali drugih bolezenskih stanj

¢e ste nedavno imeli operacijo centralnega zivénega sistema ali o¢i oziroma boste imeli tovrstno

operacijo v bliznji prihodnosti

e (e trpite zaradi endokarditisa ali perikarditisa ali ¢e imate perikardni izliv

e imate predispozicijo za krvavitve v prebavnem traktu ali urinarnem traktu npr. pretekli zapleti s
krvavenjem v prebavilih, vnetje divertikla ali malignom.

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na natrijev varfarinat ali katerokoli sestavino zdravila Marevan.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Marevan



e (e ste noseci ali naCrtujete nose¢nost

e Ce imate hipertirozo (povecano delovanje $¢itnice) ali hipotirozo (zmanjsano delovanje §¢itnice)

e (e imate sréno popuséanje, povezano z nenadnimi poslab$anji (z epizodami poslabsanja edema in
kratke sape)

e e imate drugacéno obliko jetrne insuficience, ki je omenjena zgoraj, ali hepatitis

e e imate ledvi¢no insuficienco

e e boste v bliznji prihodnosti imeli operacijo.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, rastlinska zdravila ali naravne proizvode.

Zdravila

Stevilna zdravila vplivajo na u&inkovitost tablet Marevan tako, da jo zmanjajo ali pove¢ajo. Ne
smete zaceti zdravljenja z novim zdravilom in niti prekiniti ze obstojecega zdravljenja, ne da bi se prej
posvetovali z zdravnikom. Vse spremembe pri so¢asnem zdravljenju z zdravili lahko spremenijo
ravnoteZje peroralnih antikoagulantov in potrebno je lahko pogostejSe doloc¢anje INR (laboratorijske
preiskave).

Ce potrebujete analgetik (zdravilo proti bole¢inam), obvestite zdravnika. Veéine analgetikov, ki so na
voljo brez recepta, ne smete uporabljati socasno z zdravilom Marevan. Pripravki, ki vsebujejo kot
zdravilno uc¢inkovino samo paracetamol, se lahko uporabljajo za zagasno lajSanje bole¢ine in
znizevanje povisane telesne temperature.

Rastlinska zdravila in naravni produkti

Ce Ze uporabljate katerega od nastetih rastlinskih zdravil, Se morate posvetovati z zdravnikom, preden
prekinete z njihovo uporabo. Ginko (Ginkgo biloba), ¢esen (Allium sativum), pripravki z dong quai
(Angelica sinensis), papaja (Carica papaya) in danshen (Salvia miltiorrhiza) lahko povecajo u¢inek
zdravila Marevan. Sentjanzevka (Hypericum perforatum) in ginseng (Panax spp.) pa lahko uéinek
zmanj$ata. Zato med zdravljenjem z zdravilom Marevan ne smete zaceti uporabljati teh zdravilnih
rastlin oziroma njihove uporabe ne smete prekiniti, ne da bi se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Jemanje zdravila Marevan skupaj s hrano in pijaco

Uzivanje vitamina K vpliva na zdravljenje z zdravilom Marevan. Zato morate med zdravljenjem z
varfarinom, kolikor je mogoce uravnotezeno, uzivati hrano, ki vsebuje vitamin K. Izogibati se morate
nenadnim spremembam v prehrani. Najbogatejsi vir vitamina K so zelena zelenjava, listi in zelis¢a.

Nekatera izmed njih so nasteta spodaj. Ni nujno, da se izogibate njihovi uporabi, potrebno je le, da so
dnevne kolicine kolikor je mogoc¢e uravnotezene: list amaranta, avokado, brokoli, brsti¢ni ohrovt,
zelje, ogr§¢icno olje, list Cajote (bodicasta bucka), drobnjak, koriander, olupek kumare (ne velja za
olupljeno kumaro), endivija, ohrovt, kivi, zelena solata, list mete, list gor€ice, olivno olje, petersilj,
grah, pistacija, nori alge, list Spinace, mlada ¢ebula, soja, sojino olje, listi ¢ajevca (ne velja za Caj),
listi repe ali vodna kresa.

Sok iz brusnic in drugi proizvodi iz brusnic lahko zvecajo uéinek varfarina in se zato izogibajte
hkratnemu jemanju.

Nosecnost in dojenje

Zdravnik se bo odlo¢il glede uporabe zdravila Marevan med noseénostjo. Ce nameravate zanositi ali
ste zanosili med zdravljenjem z zdravilom Marevan, morate o tem obvestiti zdravnika, saj lahko
uporaba zdravila Marevan $koduje zarodku.

Natrijev varfarinat se ne izlo¢a v materino mleko, zato lahko med zdravljenjem z zdravilom Marevan
nadaljujete z dojenjem.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni vpliva.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Marevan
Tablete vsebujejo laktozo (priblizno 85 mg na tableto). Ce vam je zdravnik povedal, da imate
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO MAREVAN

Podrobna navodila glede zdravljenja z zdravilom Marevan dobite pri svojem zdravniku, v bolnisnici
ali zdravstvenem centru. Pri jemanju zdravila Marevan natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Redne laboratorijske preiskave so nujno potrebne. Odmerek je individualno prilagojen za vas,
odmerki pa se lahko po dnevih razlikujejo. Navodila za odmerjanje so zapisana na vasem kartonc¢ku za
spremljanje zdravljenja s peroralnim antikoagulantom. Na tem kartonc¢ku boste nasli namen vasega
zdravljenja s peroralnim antikoagulantom, ciljni antikoagulacijski uc¢inek (npr. INR od 2,0 do 3,0 ali
INR od 2,5 do 3,5) in datum naslednje laboratorijske kontrole. Nujno je, da se drzite navodil za
odmerjanje in obiskujete laboratorijske kontrole.

Pomembno!

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Marevan pojavi pove¢ano nagnjenje ali obéutljivost za
podplutbe, krvavitve iz nosu ali dlesni, kri v urinu, ¢rno ali krvavo blato, bruhanje krvi, mo¢nejsa ali
daljsa menstruacija, morate obvestiti zdravnika. Ti simptomi so lahko znak prevelikega u¢inka
varfarina.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Marevan, kot bi smeli

Ce ste vzeli vi ali kdo drug prevelik odmerek zdravila Marevan, morate za nadaljnja navodila obvestiti
zdravnika. Ce je bil uporabljen moéno prevelik odmerek, se kot prva pomo¢ lahko uporabi aktivno
oglje, vendar je treba vseeno obvestiti zdravnika, kolikor hitro je mogoce.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Marevan

Ce ste pozabili en odmerek in to opazite v 12 urah, lahko izpu§¢eni odmerek vzamete takoj. Naslednji
odmerek vzemite kot obi¢ajno. Ce pa je minilo veé kot 12 ur od izpui¢enega odmerka, odmerek
razdelite v dva ali tri dele, ki jih vzemite skupaj z naslednjimi odmerki, tako da se tedenski odmerek
ne spremeni. Ce ste pozabili ve¢ kot en odmerek, morate za nadaljnja navodila glede odmerjanja
obvestiti zdravnika. Nikoli ne vzemite dvojnega odmerka ali dva odmerka zapovrstjo.

Priporocljivo je, da si vzete odmerke oznacite na kartoncku za spremljanje odmerkov.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Marevan
Ce zdravljenje z zdravilom Marevan prekinete, antikoagulacijski ucinek traja $e 2 do 5 dni.
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Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Marevan neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se v ve¢ kot 1 primeru na 100 bolnikov):
Blage krvavitve (krvavitve iz nosu ali dlesni, podplutbe); tudi kri v urinu, ¢rno ali krvavo blato,
mocnejSe ali daljSe menstrualne krvavitve ali druge vrste krvavitev. Slabost, bruhanje, driska.

3



Redki nezeleni ucinki (pojavijo se v manj kot 1 primeru na 1000 bolnikov):
Kumarinska nekroza, sindrom modro-vijoli¢nega palca (modro-vijoli¢ne in bole¢e spremembe koze
na prstih na nogi ali podplatih).

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se v manj kot 1 primeru na 10 000 bolnikov):
Preobcutljivostne reakcije, ki se izrazajo kot kozni izpuscaji, reverzibilen porast vrednosti jetrnih
encimov, Zzol¢na kolika, razvoj vaskulitisa, zacasna izguba las, priapizem (obic¢ajno na zacetku
zdravljenja) in kalcifikacija sapnika.

Ce se pojavi katerikoli izmed nastetih neZelenih u¢inkov ali katerikoli neobigajni simptom, morate
obvestiti zdravnika.

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA MAREVAN

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C, v originalni ovojnini.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Marevan ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Marevan

- Zdravilna u¢inkovina je 3 mg ali 5 mg natrijevega varfarinata na tableto.

- Pomozne snovi so laktoza monohidrat, koruzni $krob, Zelatina, magnezijev stearat in barvila:
indigotin (E132) pri 3 mg tabletah (svetlo modro) in eritrozin (E127) pri 5 mg tabletah (roza).

Izgled zdravila Marevan

Marevan 3 mg tableta: svetlo modra (lahko lisasta), okrogla, ploscata, s posnetimi robovi, z oznako
ORN 17, premera 7 mm. Tableta ima na eni strani zarezo.

Marevan 5 mg tableta: roza (lahko lisasta), okrogla, ploscata, s posnetimi robovi, z oznako ORN 18,
premera 7 mm. Tableta ima na eni strani zarezo.

Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Nadin in reZim izdaje zdravila Marevan
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finska

Izdelovalec
Orion Corporation, Orion Pharma



Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finska

To zdravilo je bilo odobreno v drzavah ¢lanicah EEA pod naslednjimi imeni:
Finska: Warfarin Orion Pharma

Madzarska: Warfarin Orion

Italija: Marevan

Poljska: Warfin

Slovenia: Marevan

Navodilo je bilo odobreno 13.01.2010



