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' Naley zapoznac sie 1 trescig ulotki przed zastosowaniem leki
e Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczylac.
s Nalezv zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdyv potrzebna jesi rada lub dodatkowa
, informacja.
. »  Lek ten zosial przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdvz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

ACENOCUMAROL WZF
(Acenocoumarolum)
4 mg tabletki

Jedna tabletka zawiera jako substancje czynng 4 mg acenokumarolu oraz
substancje pomocnicze: lakioze jednowodna, skrobig ziemniaczana, kopowidon, sodu
laurvlosiarczan, kwas stearvnowy.,

Tabletki Acenocumarol WZF 4 mg maja z jedngj strony kreski dzielace je na 4 czescl.

Opakowania
60 tabletek

Nazrwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zakiady Farmaceutvezne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

. Coto jest lek Acenocumarol WZF 1 w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Acenocumarol WZF

Jak stosowaé lek Acenocumarol WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Acenocumarol WZF

Inne informacje
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1. Coto jest lek Acenocumarol WZF i w jakim celu sie go stosuje
Acenokumarol jest doustnym lekiem przeciwzakrzepowvm z grupy antagonistéw witaminy

protrombiny (czynnikow II, VII, IX i X). W wvniku tego krew krzepnie znacznie trudniegj, co
Znacznie zmniejsza ryzyvko powstania zakrzepow lub zatoréw wewnatrz naczvi.

Wskazania:

Lek stosuje sie w profilaktvee powikian zatorowo-zakrzepowych i ich leczeniu.

2. Zanim zastosuje sie lek Acenocumarol WZF

Nie naleZy stosowad leku Acenocumarol WZF w priypadku:

® clazy:

= npadwrazliwosci na acenokwmarol, zwiazki o podobnej budowie lub na kidrakolwigk z
substancji pomocniczych leky;
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e 0sdb, z ktorvmi ograniczona jest mozliwosé kontaktu (np. pozbawiem opieki i nadzoru
pacjenci w podeszivm wieku, pacjenci z choroba alkoholows, osoby z zaburzeniami
psvchicznymi);

e chordb krwi przebiegajacych z nasilonvmi krwawieniami lub chorob z tendencja do
krwawien:

e odv istieje rvzvko wystapienia krwotoku: choroba wrzodowa zotadka 1 dwunastmcy.
ostre zapalenie osierdzia, ptyn w jamie osierdziowej, zapalenie wsierdzia, cigzkie
nadciénienie 1etnicze, uszkodzenie watroby i nerek znacznego stopnia, krwawienia
srodczaszkowe, nasilona fibrvnoliza, np. po zabiegach chirurgicznych w obrebie pluc,
osrodkowego ukladu nerwowego. gruczotu krokowego. pecherza moczowego, uprzednio
wystepujace krwawienia po réznego rodzaju zabiegach chirurgicznych.

Zachowad szczegolng ostroinosc stosujac lek Acenocumarol WEZF

Szczegolna ostroznosé powinmi zachowaé pacjenci z nadczynnoseia tarczyey, zakazeniami

1 stanami zapalnvmi. z ciezka niewvdolnoscia serca. nowotworami, zaburzeniami czynnosci

watroby lub nerek.

Podczas stosowania leku Acenocumarol WZF:

e 1stnigje rvzyko wystapienia krwawien:

nalezy pamietac o regularnvm przvjmowaniu leku codziennie o te] samej porze:

nie wolno przervwaé leczenia bez porozumienia z Jekarzem;

nie wolno przyvimowad innvch lekow bez porozumienia z lekarzem;

w czasie wizyt u lekarzy (niezaleznie od specjalnosci), nalezy informowac

o przvimowaniu leku, a takze o przewidywanvm w najblizszym czasie zabiegu. w trakcie
ktérego moze zaistnie¢ rvzvko krwawienia, np. maly zabieg chirurgiczny, usuniecie zgba:
e W migiscu wykonywania wstrzvknied domiesniowyvch moga wystapic krwiaki.

Nalezy skonsuliowaé sie z lekarzem. nawel jesli powyvzsze ostrzezenia dotvezq syruac]i
wystepujqcvch w przeszioser

Stosowanie leku Acenocumarol WZF ; jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowa¢ lekarza o kazdej zmianie wrybu zveia, diety, spozywaniu alkoholu.
poniewaz moze to wymagac modviikacji dawkowania leku.

Podczas stosowania acenokumarolu nie nalezy pi¢ soku zurawinowego, poniewaz nasila on
dzialanie przeciwzakrzepowe leku i moze wywolaé ciezkie krwawienia.

Zachowanie szczegdlnej ostroinosci u niektorych szezegalnyveh grup stosujacych lek
Stosowanie leku Acenocumarol WZF u dzieci

Nie zaleca sie stosowania leku.

Stosowanie leku Acenocumarol WZF u pacjentéw ; zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

Lek nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznoscei u pacjentéw z zaburzeniami czvnnosci
watroby (szczegolnie wvtwarzania czvnnikdw krzepniscia) oraz z chorobami nerek.
Stosowanie leku Acenocumarol WZF u pacjentow w podeszhym wieku

U pacjeniow w podesziyvm wieku, szczegolnie z zaawansowang miazdzvea, dawki leku
powinny bv¢ zmniejszone. a badania krzepniecia krwi wykonywane zgodnie z zaleceniami
lekarza.
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Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza

Stosowanie acenokumarolu u kobiet czqza:n} cb oraz planujacvch ciare jest przeciwwskazane.
Kobiety, kiére potencjalnie moga zajs¢ w ciaze, powinny podczas przvjmowania leku
stosowaé skuteczne metody antvkoncepei.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ 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 dotvezacveh wphvwu leku na prowadzenie pojazddw i obshuge maszyn. Osoby
stale przyvimujace acenokumarol powinny nosi¢ przy sobie informacie o przvjmowaniu tego
leku.

Waine informacje o niektérveh skiadnikach leku Acenocumarol WZF

Lek zawiera laktoze; jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niekiorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyvjeciem leku.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich preyvimowanyeh osiatnio lekach, nawet rvch, kidre
wydawane sq bez recepty.

Podczas przvjmowania acenokumarolu, pacjent nie powinien stosowac bez porozumienia z
lekarzem zadnych innych lekéw. Dotyezy to réwniez lekow sprzedawanych bez recepty,
poniewaz moga by¢ przvczyvna nadmiernsgo krwawisnia lub przeciwnie - moga zmniejszyé
skutecznos¢ leku.

Dzialanie leku Acenocumarol WZF nasilaja:

allopurinol, steroidy anaboliczne, androgeny, Ieki przeciwaryimiczne (np. amiodaron),
antybiotvki (np. erviromycyna, klarviromyeyna, tetracvklina, chloramfenikol, neomycyna.
amoksyevlina, cvprofloksacvna. norfloksacyna, ofloksacvna). fibraty, leki stosowane w
chorobie wrzodowej zoladka 1 dwunastnicy (np. cvmetydyna), pochodne imidazolu
(metronidazol, mikonazol), sulfonamidy, doustne leki przeciwcukrzyvcowe (np. glibenklamid),
hormony tarczycy, sulfinpyrazon, statvny (np. svmwastatyna), tamoksyfen, disulfiram,
glukagon, fluoksetvna, paroksetvna, S-fluorouracyl i jego pochodne, kwas kKlofibrowy 1 jego
pochodne, kwas etakrynowy.

Leki mogace nasili¢ dzialanie przeciwzakrzepowe leku Acenocumarol WZF, zwiekszajqce
ryzvko krwotoku:

heparvna (w tvm heparyna drobnoczasteczkowa), dipirvdamol, klopidogrel, kwas salicylowy
1 jego pochodne, diflunisal, fenvibutazon lub inne pDChUdIF‘ pirazolonu.

Podczas jednoczesnego podawania salicyviandéw lub niesteroidowveh lekéw przeciwzapalnych
i acenokumarolu, nalezy czesciej przeprowadzaé ha:larl.:-. z zakresu krzepnigcia krwi.

Dziglanie przeciw "akrzepou-e leku Acenocumarol WZF oslabigig:
aminoglutetymid, azatiopryvna. barbiturany, karbamazepina, cholestvramina, grvzeofulwina,
doustne srodki antykoncepcyjne. rviampicvna. leki moczopedne o budowie tiazvdowej.

Podczas stosowania acenokumaroiu i lekdw 2 grupv pochodnvch hvdantoiny (np. fenytoiny),
Z‘Ir"r""EI\.‘:Zc: ‘:‘E STEZ-.I"E T‘vl.‘.‘h ekdw w surowicv v
.-.-:.*;,'_::', res -.—1;~ "% L-ﬁ.-v

AATamany .r.l'||r
s Lokone Fama
dpoigti =1F ;g

" hirad WWErszEws
i) i b 55



REBRAF .Y wERSIA 0%

W czasie stosowania acenokumarolu nalezy unikaé spozywania alkobolu.
Lek nasila dzialanie lekdéw przeciwcukrzycowych pochodnyeh sulfonylomocznika (np.
glibenklamidu 1 glimepirydu) zmniejszajace stezeme cukru we krwi,

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

3. Jak stosowac lek Acenocumarol WZF

Lek Acenocumarol WZF nalezy siosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadiu warpliwosci nalezy ponownie skontakiowac si¢ z lekarzem

Przed rozpoczeciem przyjmowaniz leku. lekarz zaleci wyvkonanie badania krzepnigcia krwi,
aby dostosowa¢ odpowiednig dawke do stanu pacjenta. Jezeli wykonanie tvch badan jest
niemozliwe, ni¢ nalery stosowad leku

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

Dorosli

Lek nalezy przvjmowaé w jednej dawce, o 12 samej porze

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

w granicach normy, zwvkle stosowany jest nastepujacy schemat dawkowania (nalezy $cisle
przestrzegaé zalecen lekarza):

pierwszy dzieni: 4 mg do 12 mg - | raz na dobe

drugi dzien: 4 mg do 8 mg - I raz na dobg

trzeci dzien | nastepne: zaleznie od wyniku badan laboratorvinyveh krzepmgcia krwi,
zazwyczaj stosowane dawki podirzvmujace mieszcza sie w zakresie | mg do 8 mg na dobe.

Badania laboratorvine jorwi podczas leczenia podiroymujacego
Czas protrombinowy okresla sie rutvnowo metoda Quicka raz na dobe az do pelng
stabilizacji dzialania leku. PdzZniej przerwv miedzy testami mozna przedhuzaé. tak jak zaleei

lekarz. Wartosci czasu protrombinowego Quicka nalezy okreslaé zawsze o tej samej porze.

Dzieci
NWie zaleca sie stosowania leku Acenocumarol WZF.

Pacjenci w podeszivm wieku
Zaleca sie stosowanie mniejszych dawek niz dawki przeznaczone dla oséb dorostveh.

Uwaga:

W celu podzielenia tabletki Acenocumaro! WZF w dawce 4 mg nalezy ja polozy¢ na twardym
padiozu, kreskami do gdry i palcami nacisnaé na jej brzegi, po obu stronach kreski (patrz:
rvsunek).
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W provpadku zastosowania wiekszej dawki leku Acenocumarol WZF niZ zalecana

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowaé sig z lekarzem lub zglosi€ sig
do najblizszej przvchodni lub szpitala. Lekarz natvchmiast podejmie odpowiednie leczenie.
Przedawkowanie leku moze prowadzié do krwawien.

W przypadku pominiecia dawki leku Acenocumarol WZF

W przvpadku, gdv lek nie zostanie przviety o zwyklej porze, nalezv przvjac pominigta dawke
tak szybko, jak 10 jest mozliwe. Jezeli do przyjecia nasiepnej dawki pozostaio niewiele czasu,
nie nalezv przvimowaé opuszczonej dawki, tvlko nastgpna o zwvkilej porze. Nie wolno
podwajaé dawel.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

u kazdego one wysigpia

Dzialania niepozadane pogrupowane sa wediug czestosel wystepowania.

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

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

Niezbvt czeste (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 pacjentow i u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
Rzadkie (wystepuja u mniej niz [ na 1000 pacjentow i u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdw)
Bardzo rzadkie (wystepuja u mnigj niz 1 na 10 000 pacjentow)

Nalezy natvchmiast zglosic sie do lekarza prowadzqcego w przypadku wystgpienia
kigregokolwiek z ponizszych objawow lrwawienia. kiore mogq wskazywac, ze pacjent
otrzymal wiecej leku niz byio mu porrzebne. Objawy te wystepuja czesio.

Sa to niewyvjasnione krwawieniza z nosz lub krwawienie z dziasel: niewyjasnionego
pochodzenia siniaki; obfite krwawienis lub saczenie po skaleczeniu lub z rany; obifite
krwawienie miesiaczkowe lub nicoczekiwane krwawizcnie z drog moczoplciowvch; krew
w moczu; krwisie fub czame, smoliste stolce; kaszel z odpluwaniem krwistej plwociny lub
krwiste wymioty: nagly. ciezki lub mieprzerwany bdl glowy, bole stawéw, zaburzenia
widzenia.

Nalezy jak najszvbciej zglosic si¢ do lekarza prowadzqcego w przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z ponizszvch obiawow. Objawy te wysiepuja bardzo rzadko.

Sa to krwawienia do skory. zazwvezaj zlokalizowane na policzkach, posladkach. brzuchu,
piersiach i czasami na palcach nég: podbiegnigcia krwawe lub krwiaki podskérne (objaw
wskazujacy na mozliwosé istnienia zapalenia naczyvn); zazolcone bialkéwki lub skéra (objawy
mozliwego uszkodzenia watroby ).

Nalezy poinformowaé lekarza prowadzacego w przypadku wysigpienia kicregokolwiek z nizej
wymienionych objawow. Objawy te wystepujq rzadko

5g to zaburzenia ze swony ukiadu pokarmowego (utrata apetyviu, nudnoscl, wymioty), reakcje
alergiczne (pokrzywka, zapalenie skory). przemijajace wypadanie wiosow. Donoszono
rowniez o pojedvnczych przyvpadkach krwotocznej martwicy skory.

U niekiorych 0s6b w czasie stosowania leku Acenocumarol WZF mogq wysigpi¢ inne
dzialania niepozadane. W przypadiu wystgpienia dzialas niepozadanyeh, 1akze
niewymienionych w tef uloice, nalezy poinformowaé o nich lekarza.
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5. Przechowywanie leku Acenocumarol WZF
Przechowywal w temperaturze niec wvzszej niz 25°C. Przechowvwaé w miejscu

niedostepnym i niewidocznvm dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Acenocumarol WZF po uphwie ierminu waznosci zamieszezonego

na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécié sie do podmioru

odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutvezne Polfa S A,

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawz
tel. (2276913500
Data epracowania wlothki:

2008 -08- 7 8
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