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Ulotka dla pacjenta

| Nalezy zapoznad sig 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrdoci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

e Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,

gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

ACENOCUMAROL WZF
(Acenocoumarolum)
1 mg tabletki

Jedna tabletka zawiera jako substancje czynng 1 mg acenokumarolu oraz
substancje pomocnicze: laktoze jednowodna, skrobie ziemniaczana, kopowidon, sodu
laurylosiarczan, kwas stearynowy.

Tabletki Acenocumarol WZF 1 mg maja z jednej strony kreske dzielaca je na polowe.

Opakowania
60 tabletek

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Acenocumarol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Acenocumarol WZF

Jak stosowac lek Acenocumarol WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Acenocumarol WZF

Inne informacje

il i

o !

1. Co to jest lek Acenocumarol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Acenokumarol jest doustnym lekiem przeciwzakrzepowym z grupy antagonistéw witaminy
K, pochodnych kumaryny. Acenokumarol zaburza aktywnos¢ czynnikdw krzepniecia zespohu
protrombiny (czynnikéw II, VII, IX i X). W wyniku tego krew krzepnie znacznie trudniej, co

znacznie zmniejsza ryzyko powstania zakrzepow lub zatoréw wewnatrz naczyn.
Wskazania:
Lek stosuje sie w profilaktyce powiklan zatorowo-zakrzepowych i ich leczeniu.

2. Zanim zastosuje sie lek Acenocumarol WZF
Nie nalezy stosowac leku Acenocumarol WZF w przypadku:
e ciazy;

e nadwrazliwosci na acenokumarol, zwiazki o podobnej budowie lub na ktérakolwiek z

substancji pomocniczych leku;
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e 0s6b, z ktérymi ograniczona jest mozliwos¢ kontaktu (np. pozbawieni opieki i nadzoru
pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z choroba alkoholowa, osoby z zaburzeniami
psychicznymi);

e chorob krwi przebiegajacych z nasilonymi krwawieniami lub choréb z tendencja do
krwawien;

e gdy istnieje ryzyko wystapienia krwotoku: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
ostre zapalenie osierdzia, ptyn w jamie osierdziowej, zapalenie wsierdzia, cigzkie
nadcisnienie tetnicze, uszkodzenie watroby i nerek znacznego stopnia, krwawienia
srodczaszkowe, nasilona fibrynoliza, np. po zabiegach chirurgicznych w obrebie ptuc,
osrodkowego uktadu nerwowego, gruczotu krokowego, pecherza moczowego, uprzednio
wystepujace krwawienia po réznego rodzaju zabiegach chirurgicznych.

Zachowaé szczegolng ostroinos¢ stosujqce lek Acenocumarol WZF

Szczegolng ostroznosé powinni zachowac pacjenci z nadczynnoscia tarczycy, zakazeniami
i stanami zapalnymi, z ciezka niewydolnoscig serca, nowotworami, zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

Podczas stosowania leku Acenocumarol WZF:
e istnieje ryzvko wystapienia krwawien;
e nalezy pamieta¢ o regularnym przyjmowaniu leku codziennie o tej samej porze;
e nie wolno przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem;
e nie wolno przyjmowac innych lekéw bez porozumienia z lekarzem;
e w czasie wizyt u lekarzy (niezaleznie od specjalnosci), nalezy informowac
o przyjmowaniu leku, a takze o przewidywanym w najblizszym czasie zabiegu, w trakcie
ktérego moze zaistnie¢ ryzyko krwawienia, np. maty zabieg chirurgiczny, usunigcie zeba;
e w miejscu wykonywania wstrzyknig¢ domigéniowych moga wystapi¢ krwiaki.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji
wystepujqcych w przesziosci.

Stosowanie leku Acenocumarol WZF 7 jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza o kazdej zmianie trybu zycia, diety, spozywaniu alkoholu,
poniewaz moze to wymagaé¢ modyfikacji dawkowania leku.

Podczas stosowania acenokumarolu nie nalezy pi¢ soku Zurawinowego, poniewaz nasila on
dzialanie przeciwzakrzepowe leku 1 moze wywotac cigzkie krwawienia.

Zachowanie szczegolnej ostroZnosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek
Stosowanie leku Acenocumarol WZF u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku.

Stosowanie leku Acenocumarol WZF u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
waqtroby

Lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby (szczegélnie wytwarzania czynnikow krzepniecia) oraz z chorobami nerek.
Stosowanie leku Acenocumarol WZF u pacjentéow w podesztym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku, szczegélnie z zaawansowana miazdzyca, dawki leku
powinny by¢ zmniejszone, a badania krzepniecia krwi wykonywane zgodnie z zaleceniami
lekarza.
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Cigza
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cizy':yj

Stosowanie acenokumarolu u kobiet ciezarnych oraz planujacych ciazg jest przeciwwskazane.
Kobiety, ktdre potencjalnie moga zaj$¢ w ciaze, powinny podczas przyjmowania leku
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.

Acenokumarol przenika do mleka kobiecego w ilosciach tak matych, ze nie wywiera to
wplywu na dziecko karmione piersia. Mimo to, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

W przypadku stosowania acenokumarolu przez kobiete karmiaca piersia lekarz powinien
zaleci¢ podawanie niemowleciu witaminy K.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn. Osoby
stale przyjmujace acenokumarol powinny nosi¢ przy sobie informacj¢ o przyjmowaniu tego
leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Acenocumarol WZF

Lek zawiera laktoze; jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Podczas przyjmowania acenokumarolu, pacjent nie powinien stosowaé bez porozumienia z
lekarzem zadnych innych lekow. Dotyczy to rowniez lekow sprzedawanych bez recepty.
poniewaz moga by¢ przyczyng nadmiernego krwawienia lub przeciwnie - moga zmniejszy¢
skutecznosc leku.

Dziatanie leku Acenocumarol WZF nasilajq:

allopurinol, steroidy anaboliczne, androgeny, leki przeciwarytmiczne (np. amiodaron),
antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, tetracyklina, chloramfenikol, neomycyna,
amoksycylina, cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna), fibraty, leki stosowane w
chorobie wrzodowej zoladka i dwunastnicy (np. cymetydyna), pochodne imidazolu
(metronidazol, mikonazol), sulfonamidy, doustne leki przeciwcukrzycowe (np. glibenklamid),
hormony tarczycy, sulfinpyrazon, statyny (np. symwastatyna), tamoksyfen, disulfiram,
glukagon, fluoksetyna, paroksetyna, 5-fluorouracyl i jego pochodne, kwas klofibrowy i jego
pochodne, kwas etakrynowy.

Leki mogaqce nasili¢ dzialanie przeciwzakrzepowe leku Acenocumarol WZF, zwiekszajace
ryzyko krwotoku:

heparyna (w tym heparyna drobnoczasteczkowa), dipirydamol, klopidogrel, kwas salicylowy
1 jego pochodne, diflunisal, fenylbutazon lub inne pochodne pirazolonu.

Podczas jednoczesnego podawania salicylanéw lub niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
1 acenokumarolu, nalezy czesciej przeprowadzaé badania z zakresu krzepniecia krwi.

Dziatanie przeciwzakrzepowe leku Acenocumarol WZF ostabiajq:
aminoglutetymid, azatiopryna, barbiturany, karbamazepina, cholestyramina, gryzeofulwina,
doustne srodki antykoncepcyjne, ryfampicyna, leki moczopedne o budowie tiazydowe;.
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Podczas stosowania acenokumarolu i lekéw z grupy pochodnych hydantoiny (np. fenytoiny),
zwigksza sig stezenie tych lekow w surowicy.

W czasie stosowania acenokumarolu nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Lek nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika (np.
glibenklamidu i glimepirydu) zmniejszajace stgzenie cukru we krwi.

Leki z grupy inhibitoréw proteazy (np. indynawir, sakwinawir) moga ostabia¢ lub nasila¢
dzialanie acenokumarolu.

3. Jak stosowac lek Acenocumarol WZF

Lek Acenocumarol WZF nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku, lekarz zaleci wykonanie badania krzepniecia krwi,
aby dostosowac dawke do stanu pacjenta. Jezeli wykonanie tych badan jest niemozliwe, nie
nalezy stosowac leku.

Tabletki nalezy popija¢ woda, nie popija¢ sokami owocowymi.

Dorosli

Lek nalezy przyjmowaé w jednej dawce, o tej samej porze.

Jesli czas tromboplastynowy (kaolinowo — kefalinowy) przed rozpoczeciem leczenia jest

w granicach normy, zwykle stosowany jest nastepujacy schemat dawkowania (nalezy Scisle
przestrzegaé zalecen lekarza):

pierwszy dzien: 4 mg do 12 mg - 1 raz na dobe

drugi dzien: 4 mg do 8 mg - 1 raz na dobe

frzeci dzien i nastepne: zaleznie od wyniku badan laboratoryjnych krzepnigcia krwi,
zazwyczaj stosowane dawki podtrzymujace mieszcza sie w zakresie 1 mg do 8 mg na dobe.

Badania laboratoryjne krwi podczas leczenia podtrzymujqcego

Czas protrombinowy okresla si¢ rutynowo metoda Quicka raz na dobe az do pelnej
stabilizacji dziatania leku. PéZniej przerwy miedzy testami mozna przedtuzac, tak jak zaleci
lekarz. Wartosci czasu protrombinowego Quicka nalezy okresla¢ zawsze o tej samej porze.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Acenocumarol WZF.

Pacjenci w podesziym wieku
Zaleca sig stosowanie mniejszych dawek niz dawki przeznaczone dla 0sob dorostych.

Uwaga:
Aby podzieli¢ tabletke Acenocumarol WZF 1 mg nalezy uchwycié jej brzegi i nacisnac.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Acenocumarol WZF niz; zalecana

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ sie
do najblizszej przychodni lub szpitala. Lekarz natychmiast podejmie odpowiednie leczenie.
Przedawkowanie leku moze prowadzi¢ do krwawien.

W przypadku pominiecia dawki leku Acenocumarol WZF

W przypadku, gdy lek nie zostanie przyjety o zwyklej porze, nalezy przyja¢ pominieta dawke
tak szybko, jak to jest mozliwe. Jezeli do przyjecia nastepnej dawki pozostato niewiele czasu,
nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki, tylko nastepna o zwyklej porze. Nie wolno
podwaja¢ dawek.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Acenocumarol WZF moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wysiqpiq.

Dzialania niepozadane pogrupowane sa wedtug czestosci wystgpowania.

Bardzo czgste (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste (wystepuja u wiecej niz 1 na 100 pacjentow i u mniej niz 1 na 10 pacjentow).

Niezbyt czeste (Wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw i u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
Rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow i u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdéw)
Bardzo rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

Nalezy natychmiast zglosié sie do lekarza prowadzqcego w przypadku wystqpienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawéw krwawienia, ktére mogq wskazywac, ze pacjent
otrzymat wiecej leku niz byto mu potrzebne. Objawy te wystepujq czesto.

Sa to niewyjasnione krwawienia z nosa lub krwawienie z dziasel; niewyjasnionego
pochodzenia siniaki; obfite krwawienie lub saczenie po skaleczeniu lub z rany; obfite
krwawienie miesiaczkowe lub nieoczekiwane krwawienie z drog moczopiciowych; krew
w moczu; krwiste lub czarne, smoliste stolce; kaszel z odpluwaniem krwistej plwociny lub
krwiste wymioty; nagly, ciezki lub nieprzerwany bol glowy, béle stawow, zaburzenia
widzenia.

Nalezy jak najszybciej zglosi¢ sie do lekarza prowadzqcego w przypadku wystqpienia
ktoregokolwiek z ponizszych objawow. Objawy te wystepujq bardzo rzadko.

Sa to krwawienia do skory, zazwyczaj zlokalizowane na policzkach, posladkach, brzuchu,
piersiach 1 czasami na palcach ndg; podbiegniecia krwawe lub krwiaki podskorne (objaw
wskazujacy na mozliwo$¢ istnienia zapalenia naczyn); zazotcone biatkowki lub skora (objawy
mozliwego uszkodzenia watroby).

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzqcego w przypadku wystqpienia ktoregokolwiek z nizej
wymienionych objawow. Objawy te wystepujq rzadko.

Sa to zaburzenia ze strony ukladu pokarmowego (utrata apetytu, nudnosci, wymioty), reakcje
alergiczne (pokrzywka, zapalenie skory), przemijajace wypadanie wloséw. Donoszono
rowniez o pojedynczych przypadkach krwotocznej martwicy skory.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Acenocumarol WZF moga wystqpic inne
dziatania niepozqdane. W przypadku wystapienia dzialan niepozqdanych, takze
niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowacé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Acenocumarol WZF

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Acenocumarol WZF po uplywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki:

ZATWIERDZONE # Upowainienia Zarzagy
dniazfq@(gwcgf'
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