KULLANMA TALIMATI

COUMADIN® 5 mg Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 5 mg varfarin sodyum igerir.

e  Yardunci Maddeler: Prejelatinize tapioka nisasta, laktoz monohidrat, stearik asit,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icinrecete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 COUMADIN nedir ve ne icin kullambr?

2. COUMADIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.  COUMADIN nasil kullanilur?

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COUMADIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. COUMADIN nedir ve ne icin kullamlir?

COUMADIN *“antikoagiilan”( kan pihtilasmasini nleyen) olarak bilinen ila¢ grubunun bir
iiyesidir. Bu ila¢ bazen kan inceltici olarak da adlandirilir. Kanimizda pihti olugmasi
ihtimalini azaltmak ic¢in kullanilir. Kan pihtilan1 kalp krizi, inme, bacaklarda ve akcigerde
kan pihtisina bagh tikanma olusumu gibi diger ciddi tibbi sorunlara yol acabilir.

Bir tablette etkin madde olarak 5 mg varfarin sodyum bulunur. Tabletler beyaz renktedir,
her iki yiizii centiklidir ve bir yiiziinde ‘5’ yazihidir. 28 tablet iceren ambalajda
sunulmaktadir.

COUMADIN asagidaki durumlarda kullanilir:

e Toplardamarlarda kan pihtisina bagh tikanmalarin 6nlenmesi ve tedavisi

e Akcigerlerde kan pihtisi olusumunun 6nlenmesi ve tedavisi

e Kalbi besleyen damarlarda kan pihtistna bagh tikanmalarin tedavisine yardimci
olarak

e Kalp ritminin ¢ok hizhi ve diizensiz olmasma yol acan bir bozukluk (atrial
fibrilasyon) sonucu, kalpte pihtilarin olugsmasinin ve bu pihtilarin baska damarlara
giderek (emboli) tikanmaya yol agmasinin dnlenmesi
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2. COUMADIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: KANAMA RiSKi

COUMADIN ciddi ve oliimciil kanamalara neden olabilir. Kanama ihtimali tedavinin
baslangic doneminde ve yiiksek bir doz uygulandiginda (bu durumda daha yiiksek bir
Enternasyonal Normalize Oran (INR) degeri ortaya cikar) daha yiiksektir. Tedavi
uygulanan tiim hastalarda diizenli INR takibi gerceklestirilmelidir. Kanama riski yiiksek
olanlarda daha sik INR takibi yapilmasi, istenen INR degerine gore dikkati doz ayarlamasi
ve daha kisa siireli tedavi uygulanmasi yararh olabilir. Hastalara kanama riskini minimize
edecek onlemleri almalari, kanama belirtileri ya da bulgularim1 gézlemlemeleri durumunda
derhal doktora basvurmalari séylenmelidir.

Hastada kanama sorunu yasama riski, tedavinin muhtemel yararlarindan daha fazlaysa,
COUMADIN kullanilmamalidir.

COUMADIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

e Kanama egiliminiz varsa (6rn. hemofili gibi kalitsal bir kan hastaliginiz varsa,
kaninizda trombosit ad1 verilen ve pihtilasmada rol alan kan hiicreleriyle ilgili bir
hastaliginiz varsa, kan hiicreleriyle ilgili bir bozuklugunuz varsa)

e Yakin zamanda beyin, omurilik veya géz ameliyati gecirdiyseniz ya da size genis
yiizeylerin a¢ilmasini gerektiren travma cerrahisi uygulandiysa

e Mide barsak sistemi, idrar yollar1 ve iireme sistemi ya da solunum sisteminizde aktif
yaralarla (iilser) iliskili kanama egilimi ya da asikar kanamalar mevcutsa,

e Beyin damarlarinda kanama, beyin damarlarinda balonlasma (anevrizma), kalbin
disim1 saran zarin iltihabr (perikardit), kalbin dig zar1 boslugunda siv1 toplanmasi,
kalbin i¢ zarinda bakterilerin neden oldugu iltihap (endokardit) gibi bir durumunuz
oldugu teshis edildiyse ve bu durumlara bagh kanama egiliminiz mevcutsa

e Kanamamzin oldugunu gosteren belirtiler mevcutsa (kirmizi, koyu renkli,
kahverengi ya da kola rengi idrar, kirmizi ya da zift goriinlimiinde digki, kolay
durmayan diseti ya da burun kanamalari, kahve telvesi renginde ya da parlak kirmizi
kusma, Oksiiriince kirmizi renkli balgam gelmesi, normalden cok daha agir adet
kanamasi, 10 dakika icinde kanamasi durmayan kesik, bag donmesi ya da halsizlik,
durup dururken ciltte morluklar olusmasi gibi belirtileriniz varsa)

® Gebelikte diisiik tehdidi yasiyorsaniz

e Gebelik zehirlenmesi (albumin hastaligl) olarak bilinen yiiksek tansiyon, 6dem ve
idrarda bir protein olan albuminin artis1 ile kendini gosteren bir durumunuz varsa
veya bu tabloya sara hastaligindaki gibi kasilma nobetlerin de eklendigi bir klinik
durumunuz varsa

e (Cevrenizde yeterli laboratuar olanaklari mevcut degilse,

e Kontrol altinda olmayan bunama, alkolizm veya gercegi degerlendirme
fonksiyonunu bozan ciddi psikiyatrik hastaliginiz varsa

e Beyin omurilik sivis1 6rnegi almak icin bel bolgesine bir igneyle girilerek yapilan
tibbi islem (lomber ponksiyon) gibi kanamaya yol agma ihtimali olan teshis ve
tedavi uygulamalar1 yapildiysa

e Bolgesel olarak biiyiik capli anestezi veya bel bolgesine blok anestezi uygulanmasi
s0z konusuysa
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e Kontrolsiiz tansiyon yiiksekliginiz varsa

e COUMADIN in iceriginde bulunan etkin maddeye (varfarin) veya diger yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 agir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

®  Yasiniz 18 den kiiciik ise,

COUMADIN"i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

— Kanama problemleriniz varsa (Dis fir¢alarken diseti kanamasi, ara sira burun kanamasi,
birka¢ dakika i¢cinde duran kiiciik bir kesikten sonra kanama, normalden biraz daha agir
gecen adet kanamasi, viicudunuzda kolayca morluk olusmast).

— Sik sik diisiiyorsaniz,

— Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

— Yiiksek tansiyonunuz varsa,

— Konjestif kalp yetmezligi denilen bir kalp hastaliginiz varsa,

— Seker hastalifiniz (diyabet) varsa,

— Alkol kullaniyorsaniz veya alkol kétiiye kullanma bozuklugunuz varsa,

— Bebek emziriyorsaniz,

— Diskida asir1 yag bulunmasina yol agan bir barsak enfeksiyonunuz varsa veya barsak
florasin1 bozan antibiyotik kullaniyorsaniz,

— lshal ve ates ile seyreden bir enfeksiyonunuz varsa,

— Yakin zamanda i¢ kanamaya neden olabilecek bir travma gecirdiyseniz,

— Yakin zamanda genis bir alanda acik yaraya neden olabilecek ameliyat gecirdiyseniz,

— Viicudunuza kalic1 kateter yerlestirildiyse (6rnegin idrar kesenize sonda konduysa),

— Kandaki alyuvarlarin asir1 artmasiyla seyreden bir kan hastaligimiz (polistemia vera)
varsa,

— Kan damarlarimizda iltihaplanmaya neden olan bir bozuklugunuz (vaskiilit) varsa

— Kanser hastaliginiz varsa,

— Tiroid beziniz asir1 ¢alisiyorsa,

— Sara hastaliginiz varsa ve kasilam nobetlerini dnlemek i¢in fenitoin veya fenobarbital
gibi ilaglar kullaniyorsaniz

— Bag dokusunu ilgilendiren bir hastaliginiz varsa,

— Size tibbi bir islem uygulanacaksa (6rnegin beyin omurilik s1visi 6rnegi alinmasi icin
bel bolgenizden omurlar arasindan bir igne ile girilmesi; lomber ponksiyon) veya
ameliyat gecirecekseniz ya da dis tedavisi olacaksaniz.

COUMADIN tedavisine vereceginiz yamt icin kan testi yaptirmalisiniz. Bu kan testine
PT/INR testi denir. PT/INR testi, kaninizin ne kadar hizlh pihtilastigim1 gosterir. Doktorunuz
hangi PT/INR sonucunun size uygun oldugunu sdyleyecektir. Doktorunuz COUMADIN
dozunuzu ayarlanarak hedef PT/INR seviyenizin korunmasi saglanacaktir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

COUMADIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Baz1 yiyecekler COUMADIN ile birlikte alindiginda ilacin etkisini degistirebilir. Normal ve
dengeli beslenin. Diyetinizde herhangi bir degisiklik yapmadan 6nce doktorunuzla konusun.
Kilo vermek i¢in diyete baslayacaksiniz mutlaka 6nce doktorunuza danisin.

Asir1  miktarda K vitamini iceren gidalarm almmasi COUMADIN’in etkisini
engelleyecektir. Giinliikk K vitamini ihtiyaci eriskin i¢cin 70-140 (ortalama 100) mikrogram
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arasindadir. K vitamini igeren gidalarin diyetten tamamen ¢ikarilmasit miimkiin degildir.
Yiiksek dozda K vitamini iceren gidalarin giinlilk miktarimi azaltmak faydali olacaktir.
Ancak beslenme semanizda giinliik K vitamini miktarinizi sabit tutabilirseniz, gidalarin
varfarin dozunu etkilemesini engelleyebilirsiniz.

Yiiksek dozda K vitamini iceren gidalar: Lahana, ispanak, pazi, maydanoz, semizotu,
kivircik, marul, leblebi, karaciger, yesil ¢ay, brokoli, Briiksel lahanasi, salgam, balik yagi.
Orta dozda K vitamini iceren gidalar: Kuskonmaz, karnabahar, peynir, bezelye, kahve,
avakado

Diisiik dozda K vitamini iceren gidalar: Kirmiz1 et, tavuk, yumurta, siit, ekmek, tereyag,
havug, kereviz, misir, yesil fasulye, sogan, piring, domates, patates, biber, yerfistigi, bal
kabagi, elma, portakal, ¢ilek.

Yogurt i¢inde bulunan bakteriler barsaktan K vitamini yapimimi arttirarak etkili olur.
COUMADIN kullanan kisilerin bol yogurt yemesi uygun degildir.

Sarimsak ve ginkgo biloba gibi bitkisel {iiriinler tek baslarina da kanin pihtilagmasini
Oonleyen etkilere de sahip oldugundan COUMADIN ile birlikte yiiksek miktarda
alindiklarinda kanama olaylaria neden olabilirler.

Kirmizi yaban mersini suyu veya kirmizi yaban mersini iceren baska bir {riinii
kullanmaktan sakinin.

Alkol kullanmaktan ka¢inin.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

COUMADIN gebelik doneminde kullanilmamalidir.

COUMADIN gebelik doneminde kullamldigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir. Dogmamis c¢ocugunuzda hasara, hatta 6liime neden olabilecek dogumsal
hatalara yol acabilir. Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Varfarinin insan siitiiyle atilimi1 konusundaki bilgiler simirlidir. Memedeki bebek agisindan
bir risk oldugu goz ardi edilemez. Doktorunuz, anne ve bebek acistndan COUMADIN
tedavisinin yarar/risk degerlendirmesini yapacak ve size uygun tavsiyede bulunacaktir.
Eger emzirirken COUMADIN kullanmamz 6nerilirse, doktorunuz sizi ve bebeginizi olasi
kanamalar yoniinden dikkatli gbzetim altinda tutacaktir ve gerekli testleri diizenli olarak
yaptiracaktir.

Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanma tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

COUMADIN'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
COUMADIN bilesiminde laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karst dayaniksizligimz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Doktorunuza danigmadan her hangi bir ilaca baglamayiniz, degistirmeyiniz veya
sonlandirmayiniz.

Doktorunuza kullandigimiz tiim ilaglari, vitaminleri, bitkisel takviyeleri ve recetesiz ilaglar
soylemelisiniz. Bunlar COUMADIN ile etkilesime girerek ila¢c dozunuza etki edebilir veya
yan etkileri artirabilir.

COUMADIN asagidaki ilaglarla etkilesebilir:

— Agni, ates ve iltihaba etkili olan ilaclar (Nonsteroidal anti enflamatuar ilaglar (NSAI) ve
aspirin dahil): (6rn. Asetil salisilik asit, ibuprofen, ketoprofen, naproksen iceren ilaclar)
Eger bu ilagclar COUMADIN ile birlikte kullanilirsa tehlikeli kanamalar olusabilir, mide
barsak sisteminde kanama, yara ve delinmelere yol acabilir.

— Kan sekerini diisiiren ilaclar (klorpropamid, tolbutamid): COUMADIN ile birlikte
kullanildiginda bu ilaclarin viicuttan atilmalart gecikir ve viicutta birikme riski
dogabilir.

— Nobetleri engelleyen (antikonviilsan) ilaclar (6rn. fenitoin, fenobarbital): COUMADIN
ile birlikte kullamldiginda bu ilaglarin viicuttan atilmalan gecikir ve viicutta birikme
riski dogabilir.

— Kikirdak ve eklem rahatsizliklarinda kullanilan glukozamin: COUMADIN ile birlikte
kullanildiginda INR degeri artabilir, kanama riski ortaya cikabilir.

Bitkisel ilaglar:

— Birlikte kullanildiginda COUMADIN’in etkisini arttiran bitkisel ilaclar:
Ginkgo biloba, ginseng, bromelainler, sarimsak, danshen (Salvia miltiorrhiza kokii),
dong quai (Angelica sinensis-Cin melekotu) ve kizilcik benzeri bir meyva (cranberrry)

— Birlikte kullanildiginda COUMADIN’in etkisini azaltan bitkisel ilag¢lar:
Koenzim Q-10 ve St. John’s wort (Sar1 kantaron otu)

— COUMADIN’in etkisini arttiran ilaclar:
Bu ilaglar birlikte kullanildiginda PT/INR yanitinda artig meydana gelir.

Asetaminofen, allopurinol, aminosalisilik asit, amiodaron HCI, argatroban, aspirin, atenolol,
azitromisin, bivalirudin, kapesitabin, sefamandol, sefazolin, sefoperazon, sefotetan,
sefoksitin, seftriakson, selekoksib, serivastatin, kenodiol, kloramfenikol, klorpropamid, ,
simetidin, siprofloksasin, sisaprid, klaritromisin, klofibrat, danazol, dekstran,
dekstrotiroksin, diazoksid, diklofenak, dikumarol, diflunisal, disulfiram, doksisiklin,
eritromisin, esomeprazol, etakrinik asit, ezetimibe, fenofibrat, fenoprofen, flukonazol,
fluorourasil, fluoksetin, flutamid, fluvastatin, fluvoksamin, gefitinib, gemfibrozil, glukagon,
halotan, heparin, ibuprofen, ifosfamid, indometazin, grip viriisii asisi, itrakonazol,
ketoprofen, ketorolak, lansoprazol, lepirudin, levamisol, levofloksasin, levotiroksin,
liotironin, lovastatin, mefenamik asit, metildopa, metilfenidat, metilsalisilat merhemi
(topikal), metronidazol, mikonazol (intravajinal, oral, sistemik), nalidiksik asit, naproksen,
neomisin, norfloksasin, ofloksasin, olsalazin, omeprazol, oksandrolon, oksaprozin,
oksimetolon, pantoprazol, paroksetin, penisilin G, intravenoz, pentoksifilin, fenilbutazon,
piperasilin, piroksikam, propafenon, propoksifen, propranolol, kinidin, kinin, rabeprazol,
rofekoksib, sertralin, simvastatin, stanozolol, streptokinaz, siilfametizol, siilfametoksazol,
siilfinpirazon, siilfisoksazol, sulindak, tamoksifen, tetrasiklin, tiroid hormonu, tikarsilin,
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tiklopidin, doku plazminojen aktivatori (t-PA), tolbutamid, tramadol,
trimetoprim/siilfametoksazol, iirokinaz, valdekoksib, valproat, E vitamini, zafirlukast,
zileuton.

— COUMADIN’in etkisini azaltan ilaglar:

Bu ilaclar birlikte kullanildiginda PT/INR yanitinda azalma meydana gelir.
Aminoglutetimid, amobarbital, azatioprin, butabarbital, butalbital, karbamazepin,
klordiazepoksid, klortalidon, klozapin, kortikotropin, kortizon, dikloksasilin, etklorvinol,
glutetimid, griseofulvin, haloperidol, meprobamat 6-merkaptopiirin, nafsilin, paraldehid,
pentobarbital, fenobarbital, raloksifen, rifampin, sekobarbital, spironolakton, sukralfat,
trazodon, C vitamini (yiiksek dozda), K vitamini, anti-tiroid ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. COUMADIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

— COUMADIN”’i daima doktorunuz tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

— Doktorunuz tedavinize verdiginiz yanita gore ilacinizi dozunda ayarlama yapabilir.

— Her insanin ihtiya¢ duydugu COUMADIN miktar1 farklidir. Doz INR (Uluslararasi
Normalize Oran) adi verilen bir kan testine gore ayarlanir. Aldiginiz ila¢ dozu kan
testinin sonucuna gore degisebilir. Doktorunuz kan testi yaparak ne kadar COUMADIN
ihtiyaciniz olduguna karar verir. INR degeriniz hedef araliga gelince denge saglanir.

— Diizenli olarak kan testlerinizi (PT/INR) yaptirmali ve doktorunuzu ziyaret ederek
durumunuzu kontrol ettirmelisiniz.

— COUMADIN dozu ve hedef INR degeri mutlaka doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.

— Genellikle COUMADIN’in baslangi¢ dozu giinde 10-15 mg. dir. Protrombin zamani
(PT/INR) yanitina gore bu doz genellikle 2-3 giin sonra yeniden diizenlenir.

— Idame dozu giinde 2-10 mg arasinda degisir. Kontrol testleri (PT/INR) diizenli
araliklarla yapilarak idame dozu ayarlanir. i{dame dozu bir kez tayin edildikten sonra,
nadiren degistirmeye gerek olur.

— Hastada pihtiyla tikanma riski ortadan kalkana kadar tedavi siirdiiriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

COUMADIN agizdan alinir.

Tabletler a¢ karnina veya tok karnina alinabilir.
Tabletleri ¢cignemeden bir miktar su ile aliniz.
COUMADIN® tabletleri her giin ayn1 saatlerde aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmim

18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimina iliskin veri yoktur.

Yashlarda kullaninm

Yash hastalar icin COUMADIN’in daha diisiik baslangic ve idame dozlari tavsiye
edilmektedir. Yashlarda doz ayarlanmasina ihtiya¢ duyulabilir.
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Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Agir ve orta siddetteki karaciger ve bobrek yetmezliklerinde dikkatli kullanilmalidar.

COUMADIN Kullanan Hastalarda Dis Miidahaleleri ve Ameliyatlar:

Hastay1 tedavi etmekte olan doktor ile dis hekimi ve cerrah arasindaki yakin isbirligi esastir.
Dis tedavisi yaptirmadan once dis hekimine mutlaka COUMADIN kullandigimizi
sOylemeniz gerekir.

Eger COUMADIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COUMADIN kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla COUMADIN aldiysaniz, derhal doktorunuza haber
veriniz.

Giivenli ve yeterli diizeyden daha fazla COUMADIN kullanilmasinin erken belirtisi,
kanama siiphesi veya normal olmayan agikar kanamadir. Dis eti veya burun kanamasi,
diskida ya da idrarda kan goriilmesi, digkinin katran renginde olmasi, adet kanamasinin asiri
olmasi, viicudunuzda carpma olmadan genis morartilar olugmasi, yiizeysel yaralardan
stirekli sizinti olmasi seklinde kendini gosterebilir. Boyle belirtiler olursa derhal
doktorunuza haber veriniz.

COUMADIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

COUMADIN' i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozun saatini kacirdiysamz (6rnegin sabah almak gerekiyordu, 6glenden sonra
aklimiza geldi) hatirladigimz anda giinliikk dozunuzu alinmz, sonra tekrar normal kullanma
semaniza doniiniiz. Eger 1 tam giin almay1 unuttuysaniz asla iki doz almayin ve hemen
doktorunuza haber veriniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

COUMADIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.
COUMADIN tedavisini sonlandirmak hastaligimizin kétiilesmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COUMADIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COUMADIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da agiz ve

bogazin nefes almay1 ve yutmayi giiclestirecek sekilde sismesi)
— Deri dokusunun 6liimii (nekroz ve gangren)
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(COUMADIN’a basladiktan hemen sonra goriilebilir. Bu durumun olusma nedeni kan
pithtilar1 olugsmast ve viicudunuzun bir kismindaki kan akisini bloke etmesidir.
Viicudunuzun herhangi bir yerinde agri, renk degisimi veya 1s1 de8isimi varsa hemen
doktorunuzu araymiz. Viicudunuzun etkilenen kisminda doku Oliimiinii veya kaybim
(ampiitasyon) 6nlemek i¢in acil tibbi miidahale gerekebilir)

— Ayak parmaklarinda morarma (Mor basparmak sendromu): Ayak parmaklarinizda agr
olmasi ve doku renginin mor veya koyu renk almasi

Bunlar c¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Siddetli bas agrisi, bulanti, kusma, bas donmesi ve konugma bozuklugu ile seyreden bir
tablonun olusmasi

— Bayilma ve biling kayb1

— Gogiis agrist

— Sarilik

— Kusma ile agizdan kahve telvesi gibi veya kirmizi renkte kan gelmesi

— Oksiiriik ile agizdan pembe kopiiklii kan gelmesi

— Diskidan kan gelmesi veya katran renginde digkilama

— lIdrarda kanama, idrarin pembe veya kahverengi olmasi

— Disetinden, burundan asir1 miktarda kanama

— Kadinlarda: iireme organlarindan asirt miktarda ve uzun siiren kanama olmasi

— Viicudunuzda bilinen bir nedeni olmayan genis morartilar ve sislikler olusmasi

— Kesiklerden dolay1 olusan kanamanin durmasinin uzun zaman almasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
— Mide barsak sisteminde siskinlik, bulanti, kusma, ishal

— Kramp tarzinda karin agrisi

— Karaciger ile ilgili bozukluklar, karaciger enzimlerinde artig

— Tansiyon diistikliigii

— Solgunluk, kansizlik

— Ates

— Kuvvetsizlik, giicten diisme, halsizlik, uyusukluk

— Sag dokiilmesi, kasinti

— Soguga dayaniksizlik, tirperme, uyusma

Bunlar COUMADIN'in hafif yan etkileridir.
Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla goriilebilir) ve
seyrek (1.000 hastada birinden azinda goriilebilir) olarak bildirilmislerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. COUMADIN' in saklanmasi

COUMADIN®'i  ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve
saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COUMADIN' i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim Yeri :

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 1000

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylannustr.
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