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varfarina sédica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Comprimido 5mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

varfarina sodica Smg
EXcIpiente q.8.p..ccecerecerniceeeneeennens 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, amido, estearato
de magnésio, celulose microcristalina, croscarmelose
sddica, laurilsulfato de sodio e dioxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

A varfarina soédica ¢ indicada para a prevengdo
primaria e secundéria do tromboembolismo venoso
(formagdo de trombos ou coagulos de sangue, dentro
de uma veia, capazes de obstruir parcial ou totalmente
o vaso sanguineo), na prevencdo do embolismo
sistémico em pacientes com protese de valvulas
cardiacas ou fibrilagdo atrial e na prevengdo do
acidente vascular cerebral (AVC, derrame), do infarto
agudo do miocardio e da recorréncia do infarto. Os
anticoagulantes orais também estdo indicados na
prevencdo do embolismo sistémico em pacientes com
doenga valvular cardiaca.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo varfarina sdédica, ¢ um
anticoagulante que age na inibigdo dos fatores de
coagulagdo dependentes da vitamina K.

O objetivo da terapia com anticoagulante ¢ reduzir a
capacidade de coagulag¢do do sangue, de modo a evitar
a trombose e, a0 mesmo tempo, evitar a ocorréncia de
sangramento espontaneo.

Avarfarina é rapida e completamente absorvida apos a
administragdo oral. Seu inicio de agdo anticoagulante,
no entanto, s6 se verifica 24 a 72 horas apds a
administragdo oral, e seu efeito anticoagulante
maximo pode ocorrer em 72 a 96 horas. A duragdo da
a¢do de uma unica dose varfarina sodica ¢ de 2 a 5 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar varfarina sddica nas seguintes
situagdes:

-primeiras 24 horas antes ou apds cirurgia ou parto;
-gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre,
devido a possibilidade de ma-formagdo fetal. A
administragdo a gestantes em estagios mais avangados
estd associada a hemorragia fetal e aumento na taxa de
aborto;

-aborto incompleto;

-doengas hepaticas ou renais graves;

-hemorragias;

-hipertensao arterial grave ndo controlada;
-endocardite bacteriana (inflamagdo da camada mais
interna do coragdo causada por bactérias que entraram
na circulagdo sanguinea);

-aneurisma cerebral ou adrtico;

-hemofilia;

-doenga ulcerativa ativa do trato gastrintestinal;
-feridas ulcerativas abertas;

-hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da férmula.

Gravidez

Se administrado no primeiro trimestre da gravidez,
varfarina sodica pode causar pontilhado 6sseo no feto
e anormalidades faciais e do sistema nervoso central,
que também podem se desenvolver apds
administragdo no segundo e terceiro trimestres. A
administragdo a gestante, em estagios mais avangados
da gravidez, esta associada a hemorragia fetal e
aumento da taxa de aborto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. A varfarina ¢é
reconhecid te teratogénica
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4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

PRECAUCOES EADVERTENCIAS

-A varfarina sodica ndo deve ser administrada a
pacientes que apresentem sangramento ativo e, em
geral, 0 médico ndo deve prescrever a pacientes com
risco de hemorragia, embora possa ser usado com
extrema precaugao.

-Os idosos e pacientes com deficiéncia de vitamina K
requerem cuidado especial, assim como aqueles com
hipertireoidismo.

-Se ocorrerem complicagdes hemorragicas graves,
deve-se interromper imediatamente a administragdo
da varfarina sodica.

-Em caso de suspeita de alteragio do efeito de
varfarina sodica, seu médico devera monitorar,
cuidadosamente, a sua atividade anticoagulante, a fim
de se aumentar ou diminuir a sua dose, se necessario.
-Se houver perda ou ganho de peso, o médico deve ser
informado, a fim de verificar a necessidade de ajuste
de dosagem.

-Caso ocorra qualquer indisposi¢do ou sintoma de
causa desconhecida, o paciente deverd entrar em
contato imediatamente com o médico.

Idosos

A administragdo de varfarina em idosos deve ser
realizada com muita cautela ¢ monitoramento
frequente.

Lactacio (amamentacio)

Embora a varfarina ndo tenha sido detectada no leite
humano, a possibilidade de um efeito indesejavel
deste medicamento no lactente (crianga que esta sendo
amamentada) ndo pode ser descartada.

Caso vocé esteja amamentando, informe ao seu
médico, pois as criangas devem ser monitoradas
quanto ao aparecimento de hematomas e
sangramentos.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.
lNTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Interacio medicamento-medicamento

Deve-se ter cautela no uso de qualquer outro
medicamento durante o tratamento com varfarina
sodica.

A varfarina interage com diversos grupos de
medicamentos, diminuindo ou potencializando seus
efeitos. Recomenda-se solicitar orientagio médica
para a utilizagdo de qualquer medicamento de venda
livre, como, por exemplo, acido acetilsalicilico,
analgésicos, antitérmicos, etc.

-A atividade da varfarina pode ser potencializada por
esteroides anabdlicos (como: etilestranol,
metandrostenolona, noretrandolona), amiodarona,
amitriptilina/nortriptilina, azapropazona, aztreonam,
benzafibrato, cefamandol, cloranfenicol, hidrato de
coral, cimetidina, ciprofloxacino, clofibrato,
cotrimoxazol, danazol, destropropoxifeno,
destrotiroxina, dipiridamol, eritromicina, neomicina,
feprazona, fluconazol, glucagon, metronidazol,
miconazol, oxifenilbutazona, fenformina,
fenilbutazona, feniramidol, quinidina, salicilatos,
tolbutamida, sulfonamidas (ex: sulfafenazol,
sulfinpirazona), tamoxifeno, triclofos, diflunisal,
flurbiprofeno, indometacina, acido mefenamico,

piroxicam, sulindaco e, possivelmente, outros
analgésicos anti-inflamatorios, cetoconazol, acido
nalidixico, norfloxacino, tetraciclinas e outros
antibioticos de largo espectro, alopurinol, dissulfiram,
metilfenidato, paracetamol, farmacos para tratamento
de disfungdes da tireoide e qualquer farmaco
potencialmente toxico ao figado.

-Mulheres em uso de varfarina devem consultar o
médico antes do uso concomitante de creme vaginal
ou supositorio de miconazol, pois pode haver
potencializagio do efeito anticoagulante.

-Tanto a potencializagdo quanto a inibi¢do do efeito
anticoagulante tém sido relatadas com fenitoina,
ACTH e corticosteroides.

-A colestiramina e o sulcralfato acarretam diminuigdo
da atividade da varfarina. A colestiramina pode
também diminuir a absor¢do de vitamina K sem, no
entanto, aumentar a atividade anticoagulante da
varfarina. O efeito anticoagulante pode ser diminuido
pela administracdo de vitamina K, inclusive como
constituinte de alguns alimentos, como saladas verdes.
-A atividade anticoagulante da varfarina pode ser
inibida por alguns farmacos, tais como:
aminoglutetimida, barbiturato, carbamazepina,
etclorvinol, glutatimida, griseofulvina,
dicloralfenazona, primidona, rifampicina e
contraceptivos orais.

Interac¢io medicamento-substincia

A atividade anticoagulante pode ser aumentada com
grandes quantidades ou ingestdo cronica de alcool,
particularmente em pacientes com insuficiéncia
hepatica. Ndo se deve ingerir alcool durante o
tratamento com varfarina sodica.

Interacio medicamento-alimento

Alimentos contendo vitamina K alteram a eficacia
anticoagulante.

Interacdo medicamento-exame laboratorial

Com excegdo dos exames relacionados aos fatores da
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coagulagdo dependentes da vitamina K, que sdo
deprimidos pela varfarina, ndo ha referéncia de
interferéncia significativa com outros exames
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nio use medi sem o h to do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade:
vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: Comprimido
circular com vinco em cruz de cor branca a bege.
Antes de usar, observe o aspecto do medi t
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudan¢a no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado por via oral.
Recomenda-se que em caso de necessidade de
fracionar os comprimidos de varfarina, eles deverdo
ser partidos manualmente sem a utilizagdo de
instrumento cortante, para isso, coloque-o sobre uma
superficie limpa, lisa e seca, mantenha a parte sulcada
para cima, coloque os dedos indicadores nas
extremidades de cada lado do comprimido e pressione
para baixo.

A posologia de varfarina sodica deve ser
individualizada para cada paciente, de acordo com a
resposta de TP/RNI (valores obtidos através de
exames de sangue) do paciente ao medicamento.
-Dosagem inicial: recomenda-se que a terapia com
varfarina sodica seja iniciada com uma dose de 2,5mg
a 5mg ao dia, com ajustes posologicos baseados nos
resultados de TP/RNIL.

-Manutengdo: na maioria dos pacientes, a resposta é
satisfatoriamente mantida com uma dose de 2,5 a
10mg ao dia. A flexibilidade da dosagem pode ser
obtida partindo-se os comprimidos ao meio.

A duragdo da terapia para cada paciente deve ser
individualizada. De modo geral, a terapia com
anticoagulante deve ser continuada até que o risco de
trombose e embolia seja eliminado.

Este medicamento foi prescrito pelo médico para
vocé. Por isso, nunca o administre a outra pessoa, pois
pode ser prejudicial a ela, ainda que os sintomas sejam
iguais.

A dose do medicamento depende dos resultados de
exames de sangue que vocé devera fazer
periodicamente, orientado por seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O efeito anticoagulante de varfarina sodica persiste
por mais de 24 horas. Caso vocé se esquega de tomar a
dose prescrita de varfarina sodica no horario marcado,
tomar no mesmo dia, assim que possivel. No dia
seguinte, a dose esquecida ndo deve ser
adicionalmente ingerida e o tratamento deve ser
seguido normalmente. A dose nunca deve ser

duplicada.
Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Hemorragia de menor ou maior intensidade pode
ocorrer durante a terapia com varfarina sédica, em
qualquer tecido ou o6rgdo, manifestando-se como
sangramento externo ou interno, associado a sintomas
e complicagdes dependentes do orgdo ou sistema
afetado.

Pode ocorrer também necrose da pele e de outros
tecidos, émbolos aterotrombéticos sistémicos e
microémbolos de colesterol.

Algumas complicagdes hemorragicas podem
apresentar sinais e sintomas que ndo sdo
imediatamente identificados como resultantes da
hemorragia. Estas reagdes adversas estio marcadas
abaixo com um asterisco (*).

Classe de sistemas de Orgdos: Termo do MedDRA
Desordens do sistema linfitico e sanguineo:
Anemia*.

Desordens cardiacas: Dor no peito*, hemorragia
pericardica.

Desordens endécrinas: Hemorragia da suprarrenal.
Desordens oculares: Hemorragia ocular.

Desordens gastrintestinais: Distensdo abdominal,
dor abdominal¥*, diarreia, disgeusia, disfagia*,
flatuléncia, sangramento gengival, hematémese,
hematoquezia, melena, hemorragia retal, hemorragia
retroperitonial, vomito.

Desordens gerais e condi¢des no local de
administracio: Astenia*, calafrios, fadiga*, mal-
estar*, dor*, palidez*, inchago*.

Desordens hepatobiliares: Hemorragia hepatica,
hepatite.

Desordens do sistema imune: Reagdo anafilatica,
hipersensibilidade.

Sistema musculoesquelético, tecido conjuntivo e
desordens 6sseas: Artralgia*, hemartrose, mialgia*.
Desordens do sistema nervoso: Tonturas*,
cefaleias®, hemorragia intracraniana, parestesia*,
paralisia*, hematoma espinhal.

Desordens psiquiatricas: Letargia.

Desordens urinarias: Hematuria.

Desordens do sistema reprodutor e mama:
Menorragia, hemorragia vaginal.

Desordens respiratorias, toracicas e mediastinais:
Epistaxe, dispneia*, hemoptise, hemotorax,
hemorragia pulmonar alveolar, calcificagdo pulmonar.
Desordens do tecido subcutineo e pele: Alopecia,
dermatite, dermatite bolhosa, petéquias, prurido,
erupcdo cutdnea, necrose da pele, urticaria.

Desordens vasculares: Sindrome dos dedos roxos*,
embolismo arterial, embolia gordurosa, hemorragia,
hipotensdo*, necrose, choque*, sincope*, vasculite.
(*) sintomas ou condigdes médicas resultantes de
complicag¢des hemorragicas.

Informe ao seu médi cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose deve-se procurar orientagdo
médica, através de seu médico ou de algum servigo
hospitalar imediatamente.

Um dos sintomas que pode ocorrer apds uma
superdose é hemorragia de qualquer tecido ou 6rgdo.
Os sinais ¢ sintomas variam de acordo com a
localizagdo e extensdo do sangramento.

A possibilidade de hemorragia deve ser considerada
em qualquer paciente sob terapia anticoagulante que
sofra quedas, quando ndo houver um diagnostico
6bvio.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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