Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACENOCUMAROL WZF, 1 mg, tabletki

Acenocoumarolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Acenocumarol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acenocumarol WZF
Jak stosowa¢ lek Acenocumarol WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Acenocumarol WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Acenocumarol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Acenocumarol WZF nalezy do grupy lekow przeciwzakrzepowych. Zmniejsza zdolno$¢ krwi do
krzepnigcia, przez co zapobiega tworzeniu si¢ zakrzepdw w naczyniach krwiono$nych.

Lek Acenocumarol WZF stosuje si¢ w profilaktyce powiktan zakrzepowo-zatorowych i ich leczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acenocumarol WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Acenocumarol WZF

- jesli pacjent ma uczulenie na acenokumarol lub inne leki ,,rozrzedzajace krew”,
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy (patrz rowniez punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli pacjent jest niezdolny do wykonywania zalecen lekarza dotyczacych przyjmowania leku
(np. osoby z chorobg alkoholowa, z zaburzeniami psychicznymi oraz osoby w podeszlym wieku
bez opieki i nadzoru);

- jesli pacjent ma skaze krwotoczng wrodzong lub nabyta, np. hemofilie;

- jesli pacjent niedawno przebyl operacj¢ lub w najblizszym czasie planowana jest operacja
(w tym réwniez kregostupa, mézgu lub oka);

- jesli pacjent ma wrzody zotadka lub wystepuje krwawienie w jelitach (objawy: krwiste lub
czarne smoliste stolce);

- jesli pacjent niedawno miat wylew (udar krwotoczny méozgu);

- jesli wystepuje krew w moczu lub plwocinie;

- jesli u pacjenta stwierdzono zapalenie lub zakazZenie osierdzia (zewngtrznej blony otaczajacej
serce), lub wsierdzia (najbardziej wewngtrzna warstwa serca) objawiajgce si¢ bolem w klatce
piersiowej;

- jesli pacjent ma bardzo wysokie cisnienie krwi;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (cigzka niewydolnos¢ watroby
lub nerek);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi, niewyjasnione krwawienia, np. z dziaset
lub siniaczenia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Acenocumarol WZF nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- jesli pacjent choruje na raka;

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie lub zapalenie (bol, obrzeki);

- jesli pacjent choruje na niewydolnos¢ serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycys;

- jesli pacjent ma zaburzenia krwi (zwane niedoborem biatka C lub S) - moze to spowodowac
dtuzsze niz zwykle krwawienie po skaleczeniu lub urazie.

Podczas stosowania acenokumarolu pacjent nie powinien przyjmowac lekow w zastrzykach
domigsniowych, poniewaz moze to powodowaé powstawanie krwiakow.

Pacjent powinien zawsze informowac lekarza (niezaleznie od specjalno$ci) o tym, ze przyjmuje
acenokumarol, zwlaszcza jesli u pacjenta jest planowana operacja (w tym kregostupa, moézgu lub oka)
lub zabieg dentystyczny.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 65 lat, mogg by¢ bardziej wrazliwi na acenokumarol i dlatego u tych 0sob
lekarz moze zaleci¢ czestsze przeprowadzanie badan kontrolnych i zmniejszenie dawek leku.

Jesli pacjent podczas stosowania acenokumarolu ulegnie wypadkowi i odniesie urazy, moga wystapi¢
u niego nasilone krwawienia, wigksze niz zazwyczaj w takich przypadkach. Dlatego wazne jest, aby
o fakcie stosowania leku poinformowac lekarza lub personel medyczny. Zaleca si¢, aby pacjent miat
przy sobie tatwa do odnalezienia dla innych 0s6b informacje, ze przyjmuje acenokumarol.

Acenocumarol WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Acenocumarol WZF moze wptywac na dziatanie innych lekéw i odwrotnie. Podczas stosowania
acenokumarolu nie wolno przyjmowac innych lekéw bez uzgodnienia z lekarzem.

Nalezy bezwzglednie powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu wszystkich lekéw, a w szczegolnosci
tych wymienionych ponize;.

Leki, ktore moga zwigksza¢ dzialanie leku Acenocumarol WZF:

- allopurynol - stosowany w leczeniu dny moczanowej i w celu obnizenia poziomu kwasu
moczowego;

- testosteron i mesterolon (androgeny), steroidy anaboliczne stosowane jako terapia zastepcza,
ktora polega na dostarczaniu hormonéw w celu wyréwnania ich poziomu w organizmie;

- amiodaron i chinidyna — stosowane w przypadku nieregularnego bicia serca;

- amoksycylina, erytromycyna, klarytromycyna, cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyna,
tetracykliny, neomycyna, chloramfenikol, metronidazol - stosowane w leczeniu zakazen;

- fenofibrat, symwastatyna, atorwastatyna, fluwastatyna oraz inne leki z grupy statyn - obnizajace
stezenie cholesterolu;

- disulfiram - stosowany w chorobie alkoholowe;j;

- glukagon - stosowany w celu leczenia niskiego stezenia cukru we krwi;

- glukozamina - stosowana w chorobie zwyrodnieniowej stawow;

- ranitydyna, cymetydyna - stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka lub dwunastnicy;

- kotrimoksazol (sulfametoksazol i trimetoprym) i inne leki z grupy sulfonamidow;

- dziatajgcy miejscowo mikonazol - lek przeciwgrzybiczy;

- paracetamol - lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy;

- glibenklamid oraz inne doustne leki przeciwcukrzycowe;

- dekstrotyroksyna i inne hormony tarczycy;

- fluoksetyna, paroksetyna, cytalopram - stosowane w leczeniu leku i depresji;

- tamoksyfen - stosowany w leczeniu raka piersi i ptodnosci;

- tramadol - silny lek przeciwbolowy;

- S-fluorouracyl i jego pochodne - stosowane w leczeniu raka piersi, uktadu pokarmowego, skory;
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- tolbutamid i chlorpropamid (pochodne sulfonylomocznika) - stosowane w cukrzycy;

- kwas etakrynowy - lek moczopedny, stosowany w obrzekach;

- prednizolon, metyloprednizolon (kortykosteroidy) - uzywane do leczenia stanéw zapalnych
jelita, stawow, skory - mogag one zwigkszac lub zmniejsza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe leku.

Leki wplywajace na hemostaze moga zwieksza¢ przeciwzakrzepowe dzialanie leku

Acenocumarol WZF i zwieksza¢ ryzyko krwotoku:

- heparyna - stosowana w celu ,,rozrzedzenia krwi” w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich,
zakrzepow we krwi, po operacjach;

- dipirydamol, klopidogrel (leki zwane przeciwptytkowymi) - stosowane w celu zapobiegania
powstawaniu zakrzepow;

- kwas salicylowy i jego pochodne, kwas acetylosalicylowy, kwas paraaminosalicylowy,
diflunisal, fenylbutazon, sulfinpirazon oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- duze dawki metyloprednizolonu w postaci wstrzyknig¢.

Leki, ktére moga zmniejsza¢ dzialanie leku Acenocumarol WZF:

- aminoglutetymid - stosowany w leczeniu raka lub zespotu Cushinga;

- azatiopryna, 6-merkaptopuryna - leki przeciwnowotworowe;

- fenobarbital (z grupy barbituranow) - stosowany w leczeniu padaczki lub jako leki nasenne;

- karbamazepina, fenytoina - stosowane w leczeniu padaczki;

- cholestyramina;

- gryzeofulwina - lek przeciwgrzybiczy;

- doustne leki antykoncepcyjne;

- ryfampicyna;

- hydrochlorotiazyd i inne leki moczopgdne o budowie tiazydowe;j;

- semaglutyd — lek stosowany do obnizania stezenia cukru we krwi;

- produkty roslinne zawierajace wyciag z dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- rytonawir, indynawir i nelfinawir oraz inne leki z grupy zwanej inhibitorami proteazy -
stosowane w leczeniu HIV.

Acenocumarol WZF z jedzeniem, piciem i alkoholem

Wrazliwos$¢ poszczegblnych osob na acenokumarol jest rozna i moze ulec zmianie w przypadku
zastosowania innej diety, zwlaszcza gdy wiaczone zostang do niej pokarmy bogate w witaming K
(np. szpinak, kapusta, kalafior, kalarepa, brokut, brukselka). Nalezy ograniczy¢ spozycie warzyw

z rodzaju kapustnych oraz innych produktow zawierajacych witaming K, aby leczenie
acenokumarolem byto skuteczne.

Podczas stosowania acenokumarolu nie nalezy pi¢ soku zurawinowego ani produktow zawierajacych
koncentrat soku zurawinowego, poniewaz nasila on dziatanie leku i moze spowodowa¢ wystapienie
krwawien.

Pacjenci przyjmujacy Acenocumarol WZF, zwlaszcza z zaburzeniami czynnos$ci watroby, powinni
ograniczy¢ picie alkoholu. Alkohol moze zmienia¢ sposob dziatania acenokumarolu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek bezwzglednie przeciwwskazany w ciazy!

Acenokumarol moze powodowac¢ cigzkie uszkodzenia ptodu, dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o cigzy lub planowaniu cigzy. U pacjentek w wieku rozrodczym, przed zastosowaniem leku, zaleca sig
wykonywanie testu cigzowego, a w czasie leczenia stosowanie skutecznej antykoncepcji. Potencjalne
ryzyko i korzysci z leczenia powinien z pacjentka omowic lekarz.



W przypadku karmienia piersig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Zar6wno matka, jak i dziecko
wymagaja szczegodlnej kontroli lekarskiej, a dziecko powinno profilaktycznie otrzymywaé witaming
K.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Acenocumarol WZF nie wplywa na prowadzenie pojazdéw 1 obstugiwanie maszyn. W razie wypadku
nalezy koniecznie powiedzie¢ personelowi medycznemu o przyjmowaniu acenokumarolu. Z uwagi na
potencjalng mozliwo$¢ odniesienia urazéw, np. podczas wypadku, zaleca si¢ noszenie przy sobie
informacji o przyjmowaniu leku Acenocumarol WZF.

Acenocumarol WZF zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Acenocumarol WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Dawkowanie leku jest ustalane przez lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta. Regularne
wykonywanie testow krzepnigcia krwi pozwala lekarzowi na odpowiednie dostosowywanie
dawki leku Acenocumarol WZF.

- Ustalong przez lekarza dawkg leku nalezy przyjmowac doustnie, regularnie o tej samej porze
(np. wieczorem w porze positku, popijajac szklankg wody).

- Nie nalezy przekracza¢ dawek leku zalecanych przez lekarza.

- Podczas stosowania leku nalezy ograniczy¢ spozycie niektorych pokarméw - patrz punkt
»Acenocumarol WZF z jedzeniem, piciem i alkoholem”.

Dawkowanie

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 2 mg do 4 mg pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie stosuje
si¢ dawki podtrzymujgce wynoszace od 1 mg do 8 mg.

Stosowanie u dzieci
O zastosowaniu leku u dzieci zdecyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acenocumarol WZF

Przedawkowanie leku Acenocumarol WZF moze prowadzi¢ do krwawien. W takim przypadku nalezy
zaprzesta¢ przyjmowania leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego
szpitala.

Pominig¢cie zastosowania leku Acenocumarol WZF

Jezeli lek nie zostanie przyjety o zwyktej porze, nalezy pominigta dawke przyjac tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe. Jezeli jednak do przyjecia nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki, tylko nastgpng dawke o zwyktej porze. Nie wolno przyjmowac
podwojnej dawki.

Podczas nastgpnej wizyty u lekarza, nalezy powiedzie¢ o wszystkich przypadkach nieprzyje¢cia dawki
leku.

Przerwanie stosowania leku Acenocumarol WZF
Nie wolno nagle zaprzestac¢ stosowania tego leku. Nie wolno z wlasnej inicjatywy zmienia¢ wielkosSci
dawki leku.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z ponizszych objawéw krwawienia, ktére moga wskazywaé, Ze pacjent otrzymat
wiecej leku niz bylo mu potrzebne. Objawy te wystepuja czesto (u nie wiecej niz 1 na 10 oséb).
Sa to krwawienia o ré6znym stopniu nasilenia, jak:

- niewyjasnione krwawienia z nosa lub krwawienie z dzigsek;

- niewyjasnionego pochodzenia siniaki;

- obfite krwawienie lub sgczenie po skaleczeniu lub z rany;

- obfite krwawienie miesigczkowe;

- nieoczekiwane krwawienie z drég moczowo-plciowych;

- krew w moczu;

- krwiste lub czarne, smoliste stolce;

- kaszel z odpluwaniem krwistej plwociny lub krwiste wymioty;

- krwawienie do skory;

- krwawienie do mozgu;

- krwawienie do oczu.

Nalezy jak najszybciej zglosic si¢ do lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z ponizszych objawdow. Objawy te wystepuja bardzo rzadko (u nie wiecej niz

1 na 10 000 oso6b).

Sa to:

- zaz6lcone oczy lub skora (mogg to by¢ objawy uszkodzenia watroby);

- czerwone plamy zmieniajace si¢ w grudkowe zmiany na skorze, a nastgpnie w pecherze
z krwawymi podbiegnigciami (objawy wskazujace na mozliwo$¢ wystapienia krwotocznej
martwicy skory);

- zapalenie naczyn krwiono$nych (podbiegnigcia krwawe lub krwiaki podskérne moga
wskazywac¢ na mozliwos$¢ wystapienia zapalenia naczyn).

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej
wymienionych objawéw. Objawy te wystepuja rzadko (u nie wiecej niz 1 na 1 000 oso6b).

Sa to:

- pokrzywka, wysypka (objawy reakcji alergicznych);

- utrata apetytu, nudnosci, wymioty;

- wypadanie wlosow.

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dzialanie niepozadane, nalezy niezwlocznie powiedzieé
o tym lekarzowi. Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Sa to:

- bolesna wysypka skorna. Acenocumarol WZF moze powodowac cigzkie zaburzenia dotyczace
skory, w tym tak zwang kalcyfilaksj¢, co moze na poczatku objawiaé si¢ bolesng wysypka
skorng, ale moze prowadzi¢ do innych powaznych powiklan. To dzialanie niepozadane
wystepuje czesciej u pacjentow z przewlekta chorobg nerek.

- krwawienie w nerkach, czasami z obecnos$cig krwi w moczu, prowadzace do zaburzenia
prawidlowej czynnos$ci nerek (nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekow
przeciwzakrzepowych).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna



zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Acenocumarol WZF
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acenocumarol WZF

- Substancja czynng leku jest acenokumarol. Kazda tabletka zawiera 1 mg acenokumarolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, kopowidon, sodu
laurylosiarczan, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Acenocumarol WZF i co zawiera opakowanie
Acenocumarol WZF tabletki 1 mg sa barwy bialej, podtuzne, obustronnie wypukte z obrzezem.
Tabletki majg z jednej strony lini¢ podziatu dzielaca je na rowne dawki.

Lek dostepny jest w pojemniku polietylenowym zawierajacym 60 tabletek, pakowanym w tekturowe
pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa D¢ba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025 r.
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