Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

WARSU® 5 mg tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her tablet 5 mg varfarin sodyum igerir.
e Yardimci Maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), talk,
magnezyum stearate ve deiyonize su.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

WARSU nedir ve ne i¢in kullanilir?

WARSU’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
WARSU nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

WARSU’nun saklanmasi

oo E

Bashklan yer almaktadir.

1. WARSU nedir ve ne i¢in kullanihir?

WARSU “antikoagiilan” (kan pihtilasmasini 6nleyen) olarak bilinen ilag grubunun bir
tiyesidir. Bu ilag bazen kan inceltici olarak da adlandirilir. Kaninizda piht1 olugmasi
ihtimalini  azaltmak i¢in kullanilir. Kan pihtilar1 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 ¢entiklidir ve bir yliziinde ‘5’ yazilidir. 28 tablet igeren
ambalajda sunulmaktadir.

WARSU asagidaki durumlarda kullanilir:
e Toplardamarlarda kan pihtisima bagl tikanmalarin ve ardindan akcigerlerde kan
pihtist olusumunun 6nlenmesi ve tedavisi
e Kalp ritminin ¢ok hizli ve diizensiz olmasma yol agan bir bozukluk (atrial
fibrilasyon)  ve/lveya kalp kapagi takilmasi sonucu, Kkalpte pihtilarin
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olusmasmin ve bu pihtilarin  baska damarlara giderek (emboli) tikanmaya yol
acmasinin Onlenmesi ve tedavisi

e Kalp krizi ardindan gelisen oliim, kalp krizinin tekrarlamasi, inme ya da
pihtilarn  bagka damarlara giderek (emboli) tikanmaya yol agma riskinin
azaltilmasi

2. WARSU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

WARSU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Hamileyseniz (kalbinize takilmig mekanik kalp kapagi nedeniyle toplardamarlarda
piht1 olusumu ve pihtinin bagska damarlara giderek (emboli) tikanmaya yol agma
riskiniz olmasi durumu harig). Detayl bilgi i¢in ‘‘Hamilelik’” boliimii altinda yazilan

bilgilere bakiniz.

e Kanama egiliminiz veya kan hiicrelerinizle ilgili bir hastaligmiz (kan diskrazileri)

varsa

e Yakin zamanda beyin, omurilik veya géz ameliyati gecirdiyseniz ya da size genis

yiizeylerin agilmasini gerektiren travma cerrahisi uygulandiysa
e Asagidaki durumlara bagli kanama egilimi s6z konusuysa

o Mide bagirsak sistemi, idrar yollar1 ve tireme sistemi ya da solunum
sisteminizde aktif yaralarla (ilser) iligkili kanama egilimi ya da asikar

kanamalar,
o Beyin, omurilikte kanama,
o Beyin damarlarinda balonlasma (anevrizma), aort damari yirtilmasi

o Kalbin disin1 saran zarin iltihabi (perikardit) ve kalbin dis zar1 boslugunda sivi

toplanmasi,
o Kalbin i¢ zarinda bakterilerin neden oldugu iltihap (endokardit)
e Gebelikte diisiik tehdidi,

e Gebelikte kan basinci artisi, idrarda protein bulunmasi ve viicudun Su tutmasiyla
seyreden hastalik (preeklampsi) ve bu durumun ileri bir asamasi olan eklampsi (biling

kaybi, kasilmalar ile baslayip, koma ile sonuglanabilen gebelik zehirlenmesi)

e Gozetim altinda olmayan ve tedavi uyuncu ile ilgili yiiksek risk tasiyan bir

hastaligimiz varsa,

e Beyin omurilik sivis1 6rnegi almak i¢in 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 ¢apli anestezi veya bel bolgesine blok anestezi uygulanmasi

soz konusuysa
e Kontrolsiiz tansiyon yiiksekliginiz varsa

e WARSU nun igeriginde bulunan etkin maddeye (varfarin) veya diger yardimci

maddelerden herhangi birisine kars1 agir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa.
WARSU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UYARI: KANAMA RISKi

WARSU ciddi ve dliimciil kanamalara neden olabilir. Kanama ihtimali tedavinin ilk
ayinda yiiksektir. Kanama agisindan risk faktorleri sunlardir:

- pihtilasmanin asir1 derecede 6nlenmesi (asir1 antikoagiilasyon),

- 65 yas ve lizerinde olmak,

- kan pihtilagma 6lgiimlerinin degiskenlik gosterme ykiisii,
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- mide ve bagirsak kanamasi dykiisii,

- yiiksek tansiyon,

- beyin damar hastaliklari,

- kansizlik (kan sayimi degerlerinin normalin altinda olmas),
- kanser,

- travma (6rnegin kaza veya cerrahi girigim),

- bobrek problemleri,

- bazi genetik faktorler ve uzun siireli varfarin tedavisi.

Tedavi uygulanan tiim hastalarda diizenli INR (Uluslararast Normalize Oran adi verilen
kaninizin ne kadar siirede pihtilastigini gosteren bir deger) takibi gergeklestirilmelidir.
Kanama riski yiiksek olanlarda daha sik INR takibi yapilmasi, istenen INR degerine gore
dikkatli bir doz ayarlamas1 ve duruma uygun olan en kisa siireli tedavi uygulanmasi yararl
olabilir. Buna ragmen kanama riski ortadan kalkmaz. Doktorunuz sizin igin en uygun olan
INR degerlerini belirleyecektir. INR degerinizi sizin i¢in belirlenen hedef aralikta
stirdiirebilmek i¢in WARSU dozunuzda gerektiginde ayarlamalar yapilacaktir.

flaclar, diyet degisiklikleri ve diger faktorler WARSU tedavisinin sagladign INR
degerini etkiler. Bitkisel ilaglar dahil olmak iizere baska ilaglarin baslanmasi, kesilmesi
ya da doz degisikligi sirasinda INR daha sik takip edilmelidir. Kanama riskini minimize
edecek onlemleri almali, kanama belirtileri ya da bulgularini1 doktorunuza bildirmelisiniz.

Doku 6liimii (nekrozu)

Deri ve diger dokularda sik olmamakla birlikte hiicre 6liimii ve kangren gelisebilir. Genellikle
WARSU tedavisine baslandiktan sonra birkag giin i¢inde ortaya ¢ikmaktadir. Etkilenen
dokunun ¢ikartilmas: gerekebilir. Bu durumda WARSU tedavisi kesilmeli ve gerekiyorsa
baska bir tedaviye gegilmelidir.

Kalsifilaksi (deri ve yag dokusundaki damarlarda kalsiyum birikmesi)

Bobrek yetmezligi olup diyaliz uygulanan hastalarda daha sik olmak tizere kanda kalsiyum
artisina bagl olarak gelisen bir durum olan kalsifilaksi deride kalsiyum birikimine yol agar.
WARSU kullanirken bu durum gelisirse tedavi kesilmelidir.

Heparine Bagli Trombositopeni

Heparine bagli olarak, pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi (trombositler) sayisinin azalmasi ve
morarma Ve kanamalarm daha kolay olusmasina sebep olmasi (heparine bagli trombositopeni
(HIT) veya heparine bagli olarak trombositopeni ile beraber kan damarmda pihtilasma
(tromboz) olmas1 (HITTS) gibi bir hastaligmiz varsa WARSU baslangic tedavisi olarak
kullanilmamalidir. Trombosit sayisi normal diizeye dondiigiinde WARSU  tedavisi
diisiiniilebilir.

Atardamarda Piht1 Ve Kolesterol Pihtisi  (Sistemik Ateroemboli Ve Kolesterol
Mikroembolisi)

WARSU tedavisi sirasinda atardamarlarda pihtinin yol a¢tigi tikaniklik ve kandaki yagin
(kolesterol) yol agtig1 ufak tikanikliklar gelisebilir. Bobrek, pankreas, dalak ve karaciger
gibi organlarda doku oliimiine yol acabilir. Ayak parmaklarmmizda gelisirse “mor ayak
parmagi” adi verilen durum geligebilir. Bu durumlarda WARSU tedavisi kesilmeli ve
gerekiyorsa bagka bir tedaviye gegilmelidir.

Bobrek Problemleri
WARSU alan kisilerde bobrek hasar1 olusabilir. Idrarmizda kan olmas1 durumunda, derhal
doktorunuza bildiriniz. Bobrek problemleriniz olmast durumunda, WARSU ile tedaviniz
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devam ederken doktorunuz kanama ile ilgili takip yapmak tizere daha sik tahlil yaptirabilir.

Mekanik Kalp Kapagi Olan Gebe Kadinlar

WARSU piht1 olusma riski yiiksek olan mekanik kalp kapagi olan gebeler disinda, gebelik
doneminde kullanilmamalidir. Eger gebeyseniz ve mekanik kalp kapak¢iginiz varsa,
doktorunuz tedavinin size olasi faydalar1 ve bebeginize potansiyel zararlarini degerlendirerek
WARSU tedavisine baslanmasi veya siirdiiriilmesine sizinle birlikte karar verecektir.

Ayrica eger,

- Orta dereceli veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

- Bir enfeksiyonunuz varsa veya bagirsak floranizda herhangi bir bozukluk varsa (6rnegin
antibiyotik tedavisi, besinlerin sindirim kanalindan emilimi ile ilgili problemler),

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

- Siddetli veya orta dereceli yiiksek tansiyon rahatsizligimiz varsa,

- Protein C aracili antikoagiilan (pihtilagsmay1 azaltma) yanit1 eksikliginiz varsa,

- Katarakt veya lens cerrahisi gibi bir g6z ameliyat1 gegirecekseniz,

- Kandaki alyuvarlarin agir1 artmasiyla seyreden bir kan hastaliginiz (polistemi vera)
varsa,

- Kan damarlarinizda iltihaplanmaya neden olan bir bozuklugunuz (vaskiilit) varsa,

- Seker hastaliginiz (diyabetes mellitus) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu hastaliklar
WARSU tedavisinin riskini arttirabilir.

WARSU tedavisine vereceginiz yanit i¢in kan testi yaptirmalisiniz. Bu kan testine PT/INR
testi denir. PT/INR testi, kaninizin ne kadar hizli pihtilastigini gosterir. Doktorunuz —hangi
PT/INR sonucunun size uygun oldugunu séyleyecektir. Doktorunuz WARSU dozunuzu
ayarlayarak hedef PT/INR seviyenizin korunmasi saglanacaktir.

Asagidaki durumlar INR yanitinin artmasina ve azalmasina sebep olabilir. Bu durumlardan
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Kvitamini aliminda arts,

- K vitamini eksikligi,

- Varfarine kars1 dogustan direng,

- Ishal,

- Karaciger problemleri,

- Beslenme bozuklugu,

- Yag emilim bozuklugu (steatore).

WARSU Kullanan Hastalarda Dis Miidahaleleri ve Ameliyatlar

Hastayi tedavi etmekte olan doktor ile dis hekimi ve cerrah arasindaki yakin is birligi esastir.
Dis tedavisi yaptirmadan 6nce dis hekimine mutlaka WARSU kullandigmizi séylemeniz
gerekir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

WARSU*nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bazi1 yiyecekler WARSU ile birlikte alindiginda ilacin etkisini degistirebilir. Normal ve
dengeli besleniniz. Diyetinizde herhangi bir degisiklik yapmadan o6nce doktorunuzla
konusunuz.

Yiyecekler igindeki K vitamini miktar1 WARSU ile tedaviyi etkileyebilir. K vitamini
miktarmn1 sabit tutacagmiz normal, dengeli bir beslenme uygulamalisiniz. WARSU
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kullaniyorsaniz beslenme aliskanliklarinizda, ornegin yesil yaprakli sebzelerden c¢ok
miktarlarda yemek gibi, biiyiik degisiklikler yapmaktan kagcinmalisiniz.

Alkol kullanmaktan kag¢imniniz.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

WARSU piht1 olusma riski yiiksek olan mekanik kalp kapagi olan gebeler disinda, gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

WARSU gebelik doneminde kullanildig: takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.
Dogmamis ¢ocugunuzda hasara, hatta 6liime neden olabilecek dogumsal hatalara yol agabilir.
Eger hamile kalma ihtimaliniz varsa etkili bir dogum kontrol yontemi uygulaymniz. WARSU
tedaviniz bittikten sonra en az 1 ay daha etkili bir dogum kontrol ydntemi uygulamaya devam
ediniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sinirlt veriye gore varfarin insan siitiinde bulunmamistir. Memedeki bebek agisindan bir risk
oldugu goz ardi edilemez. Doktorunuz, anne ve bebek agisindan WARSU tedavisinin
yarar/risk degerlendirmesini yapacak ve size uygun tavsiyede bulunacaktir. Eger emzirirken
WARSU kullanmaniz 6nerilirse, doktorunuz sizi ve bebeginizi olas1 kanamalar yoniinden
dikkatli gozetim altinda tutacaktir ve gerekli testleri diizenli olarak yaptiracaktir.

Ara¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanma tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

WARSU'nun iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
WARSU bilesiminde laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse, bu tibbi {irlini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza damsmadan herhangi bir ilaca baslamayiniz, degistirmeyiniz veya
sonlandirmayiniz.

Doktorunuza kullandigmiz tiim ilaglari, vitaminleri, bitkisel takviyeleri ve recetesiz ilaglari
soylemelisiniz. Bunlar WARSU ile etkilesime girerek ilag dozunuza etki edebilir veya yan
etkileri artirabilir.

WARSU asagidaki ilaglarla es zamanli kullanildiginda kanama riski artabilir:

— Kan pihtilagmasmi Onleyen (antikoagiilan) ilaglar: 6rn. argatroban, dabigatran,
bivalirudin, desirudin, heparin, lepirudin)

— Kan pulcuklarinin (trombosit) kiimelesmesini 6nleyen (antiagregan) ilaglar (6rn. aspirin,
silostazol, klopidogrel, dipiridamol, prasugrel, tiklopidin)

— Agr, ates Ve iltihaba etkili olan ilaglar (Nonsteroidal anti enflamatuar ilaglar (NSAII)):
(orn. selekoksib, diklofenak, diflunisal, fenoprofen, indometasin, ketorolak, mefenamik
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asit, oksaprozin, piroksikam, sulindak, ibuprofen, ketoprofen, naproksen igeren ilaglar)

— Depresyon tedavisinde kullanilan serotonin geri alim inhibitérleri (6rn. sitalopram,
desvenlafaksin, duloksetin, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, milnasipran,
paroksetin, sertraline, venlafaksin, vilazodon)

Bitkisel ilaglar:

— Bazi bitkisel iiriinler, birlikte kullanildiginda WARSU’nun etkisini attirabilir (6rn.
sarimsak ve Ginkgo biloba)

— Bazi bitkisel iirtinler, birlikte kullanildiginda WARSU’nun etkisini azaltabilir (6rn.
koenzim Q-10, ginseng ve St. John bitkisi (Sar1 kantaron otu)).

WARSU’nun etkisini arttiran ilaglar:

Bu ilaglar birlikte kullanildiginda INR yanitinda artis meydana gelir.

- Kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar: Kinidin, propafenon, amiodaron,
propranolol, prasugrel, tiklopidin, absiksimab, tirofiban, heparin, argotroban, bivaluridin,
desirudin, lepirudin, streptokinaz, alteplaz, etakrinik asit, tienilik asit, pentoksifilin,
benziodaron, bezafibrat, Kklofibrat, siprofibrat, fenofibrat, gemfibrozil, atorvastatin,
fluvastatin, lovastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin, ezetimib

- Mide bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Simetidin, ranitidin, esomeprazol,
lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol, kenodiol, sisaprid, olsalazin

- Kas ve iskelet sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Allopiirinol, benzbromaron,
stilfinpirazon

- Sinir sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Desvenlafaksin, duloksetin, venlafaksin,
sitalopram, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, viloksazin, tradozon,
valproik asit, valproat, fosfenitoin, fenitoin, entakapon, tolkapon, ropinirol, ginkgo biloba,
memantin, metilfenidat, kloral hidrat, glutetimid

- Solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Zafirlukast, noskapin, oksolamin

- Hormon sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Deksametazon, metilprednizolon,
prednizon, tibolon, tamoksifen, toremifen, medroksiprogesteron, megestrol, testosteron,
bikalutamid, flutamid, nilutamid, danazol, metandienon, oksandrolen, oksimetolon,
stanozolol, eksenatid, glukagon, levotiroksin, liotironin, tiroid hormonu, metimazol,
propiltiourasil

- Ureme sistemi Ve bobrek hastaliklarinda kullanilan ilaclar: Tolterodin, tamsulosin

- Bagisiklik sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Leflunomid

- Enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler: Amoksisilin, benzilpenisilin, penisilin G,
piperasilin, tikarsilin, sefaklor, sefamandol, sefazolin, sefiksim, sefotetan, sefonisid,
sefotiam, sefoksitin, seftriakson, sefuroksim, doksisiklin, tetrasiklin, tigesiklin, azitromisin,
Klaritromisin,  eritromisin,  roksitromisin, telitromisin,  neomisin,  siprofloksasin,
levofloksasin, nalidiksik asit, moksifloksasin, norfloksasin, pefloksasin, ofloksasin,
sulfadoksin, sulfafurazol, sulfametizol, sulfametoksazol/trimetoprim, sulfisoksazol,
aminosalisilik asit, izoniazid, kloramfenikol, vankomisin

- Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar: Mikonazol, ekonazol, flukonazol,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol

- Parazit enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar: Proguanil, metronidazol, nimorazol,
tinidazol, kinidin

- Viral enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan ilaglar: Delavirdin, efavirenz, etravirin,
nevirapin, atazanavir, ritonavir

- Inflamasyon ve agr icin kullanilan ilaglar: Asetominofen (parasetamol), aspirin
(asetilsalisilik asit), diflunizal, proproksifen, tramadol, diklofenak, indometazin, ketorolak,
sulindak, fenoprofen, ibuprofen, ketoprofen, naproksen, oksaprozin, selekoksib, etorikoksib,
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lumirakoksib, rofekoksib, mefenamik asit, meklofenamik asit, lornoksikam, piroksikam,
glukozamin

- Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar: Siklofosfamid, ifodfamid, karboplatin, kapesitabin,
florourasil, tegafur, paklitaksel, trastuzumab, etoposid, erlotinib, gefitinib, sorafenib,
romidepsin, voriostat

- Asilar: Influenza asis1

- Vitaminler: E vitamini

- Diger: Alkol, benzotonyum kloriir, disiilfiram, metilsalisilat merhemi, trolamin salisilat
merhemi, orlistat

WARSU’nun etkisini azaltan ilaglar:

Bu ilaclar birlikte kullanildiginda INR yanitinda azalma meydana gelir.

- Kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar: Disopiramid, spironolakton, klortalidon,
kolesevelam, kolestiramin, bosentan, ubikinon (ubidekarenon)

- Mide bagirsak hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar: Ranitidin, sukralfat, aprepitant,
fosaprepitant

- Sinir sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar: Trazodon, fenobarbital, primidon,
karbamazepin, fenitoin, haloperidol, klordiazepoksid, butobarbital, pentobarbital,
sekobarbital

- Hormon sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Kortizon, prednizon, dstrojen igeren
lasofoksifen, raloksifen, metimazol, propiltiourasil, kortikotropin, aminoglutetimid

- Bagigiklik sistemi hastaliklarinda kullanilan ilaglar: Peginterferon alfa-2b, siklosporin,
azatiyoprin

- Enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler: Dikloksasilin, nafsilin, rifampisin,
rifapentin

- Mantar enfeksiyonlarinimn tedavisinde kullanilan ilaglar: Griseofulvin

- Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar: Ribavirin, efavirenz, nevirapin,
darunavir, ritonavir

- Inflamasyon ve agr1 i¢in kullanilan ilaglar: Glukozamin

- Antineoplastikler (kanser ilaglar1): Siklofosfamid, merkaptopiirin, mitotan

- Vitaminler: C vitamini, K vitamini

- Diger: Alkol, etretinat, izotretinoin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WARSU nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

— WARSU’yu daima doktorunuz tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

— Doktorunuz tedavinize verdiginiz yanita gore ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir.

— Her insanm ihtiyag¢ duydugu WARSU miktar1 farklidir. Doz INR (Uluslararas:
Normalize Oran) adi verilen bir kan testine gore ayarlanir. Aldiginiz ilag dozu kan testinin
sonucuna gore degisebilir. Doktorunuz kan testi yaparak ne kadar WARSU ihtiyaciniz
olduguna Kkarar verir. INR degeriniz hedef araliga gelince denge saglanir.

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

— WARSU dozu ve hedef INR degeri mutlaka doktorunuz taratindan belirlenmelidir.
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— Genellikle WARSU’nun baslangi¢ dozu giinde 2,5-5 mg’dir. INR yanitina gore bu
doz genellikle 3-4 giin sonra yeniden diizenlenir.

— Kontrol testleri (INR) diizenli araliklarla yapilarak idame dozu ayarlanir. Idame dozu bir
kez tayin edildikten sonra, nadiren degistirmeye gerek olur.

— Hastada pihtiyla tikanma riski ortadan kalkana kadar tedavi siirdiiriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

WARSU agizdan alinir.

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

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimm
18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimina iligkin yeterli veri yoktur.

Yashlarda kullaninm
Yash hastalar icin WARSU’nun daha diisiik baslangic ve idame dozlar1 tavsiye
edilmektedir. Yaslilarda doz ayarlanmasina ihtiyag¢ duyulabilir.

Ozel kullanim durumlari:

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

Eger WARSU’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla WARSU kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WARSU aldiysaniz, derhal doktorunuza haber
veriniz.

Giivenli ve yeterli diizeyden daha fazla WARSU kullanilmasmin erken belirtisi, kanama
stiphesi veya normal olmayan asikar kanamadir. Dis eti veya burun kanamasi, diskida ya da
idrarda kan goriilmesi, diskinin Katran renginde olmasi, adet kanamasmnm asir1 olmasi,
viicudunuzda ¢arpma olmadan genis morartilar olusmasi, yiizeysel yaralardan stirekli sizinti
olmasi seklinde kendini gosterebilir. Boyle belirtiler olursa derhal doktorunuza haber veriniz.

WARSU ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

WARSU'yu kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozun saatini kagirdiysaniz (6rnegin sabah almak gerekiyordu, 6glenden sonra
akliniza geldi) hatirladigmiz anda giinlik dozunuzu aliniz, sonra tekrar normal kullanma
semaniza doniiniiz. Eger 1 tam giin almay1 unuttuysaniz asla iki doz almaymniz ve hemen
doktorunuza haber veriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
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WARSU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.
WARSU tedavisini sonlandirmak hastaliginizin kotiilesmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi WARSU’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, WARSU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasmnti, yiiz ve dudaklarin sismesi, ya da agiz ve
bogazin nefes almay1 ve yutmay1 giiclestirecek sekilde sismesi)

— Deri dokusunun liimii (nekroz ve kangren)
(Warsu‘ya bagladiktan hemen sonra gortilebilir. Bu durumun olusma nedeni kan pihtilari
olusmasi ve viicudunuzun bir kismindaki kan akismni bloke etmesidir. Viicudunuzun
herhangi bir yerinde agri, renk degisimi veya 1s1 degisimi varsa hemen doktorunuzu
arayiniz. Viicudunuzun etkilenen kismimda doku 6liimiinii veya kaybmi (ampiitasyon)
onlemek icin acil tibbi miidahale gerekebilir)

— Ayak parmaklarinda morarma (Mor ayak parmagi sendromu): Ayak parmaklarmizda agri
olmas1 ve doku renginin mor veya koyu renk almasi

— Siddetli kanama

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanim birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin
- Kansizlik (anemi)

- Bas donmesi*, bas agrisi*

- Gozde kanama

- Gogils agrist™*

- Kanama, tansiyon diismesi*, bayginlk*

- Burun kanamasi, nefes darligi*, kanh 6ksiiriik

- Karm agrisi*, ishal, diseti kanamasi, bulanti, makattan kanama, kusma

- Deride giiriik, kagmt1, dokiintii

- Eklem ve kas agrist*

- Kanl idrar

- Safra kanallarindan atilm bozukluguna bagl karaciger iltihabi (PLAVIN ve kalp
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan tiklopidinin birlikte uygulanmasi
ile iligkilendirilmektedir)

- Bitkinlik*, yorgunluk, sislik*

Yaygin olmayan
- Agsirt duyarlilik reaksiyonlar1
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- Kafa i¢inde kanama*, uyusma*

- Halsizlik*

- Gogis boslugunda kanama

- Karinda sislik, tat alma bozuklugu, yutma giigliigii*, gaz/siskinlik, kanli kusma,
kanamaya bagl katran rengi diski

- Sag dokiilmesi, dermatit (bir tiir deri hastalig1), deride kirmizi nokta halinde kanama,
kurdesen

- Eklemi¢inde kanama

- Vajinal kanama

- Titreme, bitkinlik*, agrr*

- Kanda karaciger enzim diizeyinde yiikselme

Asirt duyarhiliga bagl gelisen, tansiyon diismesi, biling kayb1 ya da nefes darligina
yol acan reaksiyon (anafilaksi)

- Felg*

- Sok*, damar iltihab1

- Akcigerlerde kanama

- Karin zar1 arkasinda kanama

- Deride hiicre 6liimii (nekroz)

Cok seyrek

- Bobrekiistii bezinde kanama

- Omurilikte kanamaya bagli kitle

- Kalp zarinda kanama

- Kan damarlarinda kiigik kan yagi pargaciklarmin tikanmaya yol agmasi (sistemik
kolesterol mikroembolizmi), ayak parmaklarinda morarma* (mor ayak parmagi
sendromu), atardamarda pihtinin yol ac¢tigi tikaniklik, yag pargaciklarinin baska
damarlara tasinarak tikanmaya yol agmasi, doku 6liimii

- Akcigerlerde kireglenme

- Ici siv1 dolu kabarciklarla gériilen deri bozuklugu

- Kadmnda adet kanamasinda artis

- Solukluk*

Bilinmiyor
- Doku ve organlarda 6liimciil olan/olmayan kanama
- Kanda kalsiyum diizeyi artigina baglh deride kalsiyum birikimi (kalsifilaksi)
- Akut bobrek hasar1

* Kanamayla iliskili olusan rahatsizliklar sonucu ortaya ¢ikan belirtiler.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. WARSU’nun saklanmasi

WARSU®'yu cocuklarin  goéremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. WARSU’yu 151k ve nemden uzak tutunuz.
Hamileler ezilmis ya da kirilmis WARSU tabletletlerine dokunmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra WARSU'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Kaya Beseri Ilag San. ve Tic. A.S.
Sartyer / Istanbul

Uretim Yeri:

[Iko ila¢ San.ve Tic. A.S.
Selguklu / Konya

Bu kullanma taliman 20.12.2023 tarihinde onaylanmustir.
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