ACENOCUMAROL WZF, 4 mg (Acenocoumarolum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 4 mg acenokumarolu (Acenocoumarolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda tabletka zawiera 429,4 mg lakozy (w postaci jednowodnej). Tabletka Tabletka jest
barwy biatej, o ksztatcie przypominajacym czterolistng koniczyne, obustronnie wypukta; po obu stronach tabletki znajdujg sie linie podziatu
dzielace tabletke na 4 rowne dawki. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki. Wskazania: Profilaktyka powiktan zakrzepowo-
zatorowych i ich leczenie. Dawkowanie i spos6b podawania: Zasady ogodlne. Wrazliwos¢ na dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych jest
rézna u poszczegodlnych pacjentdéw i moze sie takze zmienia¢ w trakcie leczenia. Z tego powodu jest konieczne regularne przeprowadzanie
oznaczen czasu protrombinowego PT/INR (znormalizowany wspétczynnik miedzynarodowy) i na ich podstawie ustalanie odpowiedniego
dawkowania. W przypadkach, gdy nie jest to mozliwe, nie wolno stosowac¢ produktu Acenocumarol WZF. Produkt leczniczy powinien by¢
podawany raz na dobe i przyjmowany zawsze o tej samej porze dnia. Zmiany dawkowania w réznych stanach klinicznych patrz punkty
~Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania ” i ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.
Dawkowanie poczatkowe. Schemat dawkowania produktu leczniczego Acenocumarol WZF musi by¢ ustalany indywidualnie. Jesli przed
rozpoczeciem leczenia czas protrombinowy PT/INR miesci sie w zakresie normy, to zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: dla os6b
z prawidlowg masg ciata: od 2 mg na dobe do 4 mg na dobe pierwszego dnia leczenia, bez przyjmowania dawki nasycajgcej. Leczenie
mozna rozpocza¢ od podania dawki nasycajacej - zazwyczaj 6 mg na dobe w pierwszym dniu i 4 mg na dobe w drugim dniu podawania
produktu. Jesli czas protrombinowy PT/INR, oznaczony przed rozpoczeciem leczenia, jest nieprawidtowy, leczenie nalezy wprowadzac
ostroznie. Pacjenci w podesztym wieku, z chorobami watroby lub ciezkg niewydolnos$cig serca i przekrwieniem watroby oraz pacjenci
niedozywieni mogg wymaga¢ zmniejszenia dawek w czasie leczenia (dawki poczatkowej jak i dawek podtrzymujacych). Przed
rozpoczeciem leczenia i do czasu ustabilizowania sie parametrow uktadu krzepniecia w optymalnym zakresie terapeutycznym, nalezy
codziennie oznaczac¢ czas protrombinowy PT/INR. Pézniej odstepy czasu pomiedzy kolejnymi badaniami mozna przedtuzaé, zaleznie od
stabilnosci kolejnych pomiaréw PT/INR. Zaleca sie, aby prébki krwi do badan laboratoryjnych byly zawsze pobierane o tej samej porze
dnia. W leczeniu zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zaleca sie wtaczanie leczenia doustnego antagonistami witaminy K réwnoczesnie z
heparynami lub fondaparynuksem. Leczenie heparynami lub fondaparynuksem powinno sie kontynuowaé przynajmniej przez 5 dni, do
czasu uzyskania wynikow INR =2 przez 2 kolejne dni. Lekarz powinien oceni¢, czy pacjent jest w stanie podzieli¢ tabletke Acenocumarol
WZF 4 mg na cztery rowne dawki. Leczenie podtrzymujgce i testy krzepniecia. Wielko$¢ dawki podtrzymujace;j jest rézna u poszczegdinych
pacjentow i musi by¢ ustalana indywidualnie na podstawie wynikéw regularnie przeprowadzanych badan PT/INR. Odpowiednie ustalenie
indywidualnej dawki podtrzymujacej jest mozliwe do osiagniecia tylko poprzez staranne monitorowanie wartosci PT/INR, prowadzone w
regularnych odstepach czasu - przynajmniej jeden raz w miesigcu, tak aby dawkowanie acenokumarolu pozostawato w zakresie
terapeutycznym. Czas protrombinowy (PT), obrazujacy aktywnos¢ zaleznych od witaminy K czynnikéw krzepniecia: VI, X, Il, zalezy od
reaktywnosci tromboplastyny uzywanej do testéw PT. Reaktywno$¢ powyzej wymienionej tromboplastyny, poréwnywana przez WHO do
referencyjnych produktéw tromboplastyny, obrazowana jest przez wtasciwy jej wspotczynnik ISI (International Sensitivity Index).
,Miedzynarodowy Wspotczynnik Znormalizowany” (INR) zostat wprowadzony w celu standaryzacji PT. INR jest stosunkiem czasu
protrombinowego osocza pacjenta leczonego lekiem przeciwzakrzepowym, do czasu protrombinowego prawidtowego osocza, z
uwzglednieniem wspotczynnika I1SI zastosowanej tromboplastyny. Dzieki temu wynik INR dokonany w standardowych warunkach nie zalezy
od zastosowanych odczynnikéw laboratoryjnych, co umozliwia jednoznaczng jego interpretacje. W zaleznosci od pozadanej intensywnosci
antykoagulaciji, a takze od indywidualnego pacjenta, jego choroby i wskazania klinicznego dawka podtrzymujgca miesci sie zazwyczaj w
przedziale pomiedzy | mg a 8 mg na dobe. Optymalne dziatanie przeciwzakrzepowe lub zakres terapeutyczny, do osiggniecia ktérego sie
dazy, zwykle miesci sie dla wspoétczynnika INR pomiedzy wartosciami 2,0 a 3,5, w zaleznosci od obrazu klinicznego lub wskazania (patrz
tabela). Jedynie indywidualne przypadki wymagajg ustalenia INR na poziomie 4,5. Wskazanie - Zalecane INR. Profilaktyka i leczenie
zakrzepicy zylnej (wtaczajac zatory ptucne) - 2,0-3,0. Migotanie przedsionkéw - 2,0-3,0. Stan po zawale miesnia sercowego (ze
zwiekszonym ryzykiem powstania zakrzepu) - 2,0-3,0. Biologiczne zastawki serca - 2,0-3,0. Sztuczne zastawki serca - 2,0-3,5.
Zaprzestanie leczenia produktem leczniczym Acenocumarol WZF moze sie odby¢ bez potrzeby stopniowego zmniejszania dawki.
Stwierdzono jednak, ze w krancowo rzadkich przypadkach, u niektérych pacjentéw obcigzonych duzym ryzykiem (np. po zawale migs$nia
sercowego), moze wystgpi¢ ,nadkrzepliwo$¢ z odbicia”. U takich pacjentéw przerwanie leczenia przeciwzakrzepowego powinno byé
przeprowadzone stopniowo. Pominiecie dawki. Dziatanie przeciwzakrzepowe produktu leczniczego Acenocumarol WZF utrzymuje sie
ponad 24 godziny. W razie pominiecia dawki, produkt powinien by¢ przyjety tego samego dnia tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy
podwaja¢ kolejnej dawki w przypadku pominiecia dawki poprzedniego dnia. Pacjenta nalezy poinformowa¢, aby w takim przypadku
skonsultowat sie z lekarzem. Przejscie z leczenia heparyng na Acenocumarol WZF. W sytuacji klinicznej wymagajacej szybkiego
zmniejszenia krzepliwosci krwi, nalezy poda¢ heparyne, gdyz dziatanie przeciwzakrzepowe produktu leczniczego Acenocumarol WZF
wystepuje z opéznieniem. Zamiana na produkt leczniczy Acenocumarol WZF moze rozpocza¢ sie jednoczesnie z podawaniem heparyny
badz moze zosta¢ opdzniona, zaleznie od sytuacji klinicznej. Dla utrzymania statego dziatania przeciwzakrzepowego wskazane jest
kontynuowanie terapii petng dawkg heparyny do czasu uzyskania pozgdanego, stabilnego dziatania produktu leczniczego Acenocumarol
WZF, okreslonego poprzez badanie PT/INR. W tym czasie konieczne jest szczegélne monitorowanie parametréw krzepniecia. Stosowanie
podczas zabiegdéw stomatologicznych i operacji. Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Acenocumarol WZF poddani zabiegowi
chirurgicznemu lub innym inwazyjnym zabiegom, wymagajg szczegolnego monitorowania parametréw krzepliwosci krwi. W szczegolnych
warunkach, jesli np. obszar zabiegu jest ograniczony i fatwo dostepny, co pozwala na stosowanie lokalnej hemostazy, mniejsze zabiegi
chirurgiczne i stomatologiczne moga by¢ wykonywane bez koniecznosci przerywania terapii produktem leczniczym Acenocumarol WZF i
bez nadmiernego ryzyka wystapienia krwotoku. Decyzja o przerwaniu terapii, nawet na krétki czas, powinna by¢ uwaznie rozwazona pod
wzgledem potencjalnych korzysci i ryzyka. Krétkotrwate zastgpienie acenokumarolu innym lekiem przeciwzakrzepowym (np. heparyng)
powinno by¢ oparte na uwaznej ocenie spodziewanego ryzyka wystgpienia zakrzepu z zatorami i krwawienia. Stosowanie u dzieci.
Doswiadczenie dotyczgce stosowania u dzieci doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, wtacznie z acenokumarolem, jest ograniczone.
Zaleca sie zachowanie ostroznosci i czestsze monitorowanie czasu protrombinowego oraz INR. Stosowanie u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjenci w podeszlym wieku mogg wymagac¢ zastosowania mniejszej dawki poczatkowej i mniejszych dawek podtrzymujacych.
Leczenie przeciwzakrzepowe u pacjentow w podesztym wieku nalezy monitorowaé ze szczegdlng starannoscia. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na acenokumarol, zwigzki o podobnej budowie lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Cigza. Stosowanie u oséb, z
ktorymi ograniczona jest mozliwo$¢ kontaktu (np. pozbawieni opieki i nadzoru pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z chorobg alkoholowa,
osoby z zaburzeniami psychicznymi). Przypadki, w ktérych ryzyko wystgpienia krwotoku jest wieksze od przewidywanej korzysci po
zastosowaniu produktu leczniczego: - skazy krwotoczne i dyskrazja; - na krotko przed zabiegiem lub po zabiegu chirurgicznym
osrodkowego uktadu nerwowego, a takze operacji oczu i rozlegtych zabiegach chirurgicznych; - choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwotoki z przewodu pokarmowego, uktadu moczowo-ptciowego lub oddechowego, a takze krwotoki mézgowe, ostre
zapalenie osierdzia i wysiek osierdziowy, zapalenie wsierdzia wywotane przez czynniki zakazne; - ciezkie nadcisnienie tetnicze, cigzka
niewydolnos¢ watroby lub nerek; - zwiekszona aktywnos$¢ fibrynolityczna, ktéra zdarza sie po operacjach ptuc, gruczotu krokowego, macicy



itp Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia krwawien oraz o
zakazie przyjmowania innych produktéw leczniczych bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym. Kalcyfilaksja jest rzadkim zespotem
zwapnienia naczyn krwionosnych z martwicg skory, zwigzanym z wysoka $miertelnoscia. Stan ten jest gtéwnie obserwowany u pacjentéw
ze schytkowg niewydolnos$cig nerek poddawanych dializie lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak niedobor biatka C lub
S, hiperfosfatemia, hiperkalcemia lub hipoalbuminemia. Rzadkie przypadki kalcyfilaksji zgtaszano u pacjentéw przyjmujacych antagonistow
witaminy K, w tym Acenocumarol WZF, a takze u pacjentow, u ktérych nie stwierdzono choroby nerek. Jesli rozpozna sie kalcyfilaksje,
nalezy rozpoczaé¢ odpowiednie leczenie oraz rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Acenocumarol WZF. Szczegdlng ostroznosé
nalezy zachowa¢, gdy u pacjenta wystepujg inne choroby, np. nadczynnos$é tarczycy, nowotwory, zaburzenia czynnosci nerek, zakazenia i
stany zapalne. Podczas stosowania acenokumarolu nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby, poniewaz moze by¢ uposledzony proces powstawania czynnikow krzepniecia lub moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci ptytek
krwi. Zaburzenia wchtaniania w przewodzie pokarmowym moga zmienia¢ dziatanie przeciwzakrzepowe produktu. Zaleca sie szczegdlng
ostroznos$¢ podczas ustalania schematu dawkowania produktu u 0séb z ciezkg niewydolnosciag serca, poniewaz zastéj krwi w watrobie
moze zmniejszac uczynnianie czynnikdw krzepnigcia w procesie y-karboksylacji. Jednakze w przypadku likwidacji zastoju krwi w watrobie,
moze by¢ niezbedne zwiekszenie dawek acenokumarolu. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw ze stwierdzonym lub podejrzewanym
(np. odbiegajgce od normy krwawienia po urazie) niedoborem biatka C lub biatka S. U pacjentéw w podesztym wieku, szczegdlnie z
zaawansowang miazdzyca, dawki produktu powinny by¢ mniejsze, a kontrola laboratoryjna bardzo doktadna. Podczas leczenia
przeciwzakrzepowego zdecydowanie powinno sie¢ unika¢ wstrzyknie¢ domigsniowych, gdyz mogg powodowac powstawanie krwiakow.
Wykonywanie wstrzyknie¢ dozylnych i podskérnych nie zagraza takimi powiktaniami. Nalezy prowadzi¢ szczegdlng kontrole w
przypadkach, gdy jest konieczne skrocenie czasu protrombinowego, z powodu przeprowadzania zabiegéw diagnostycznych lub leczniczych
(np. angiografii, naktucia ledzwiowego, matego zabiegu chirurgicznego, ekstrakcji zeba, itp.). Nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekéw
przeciwzakrzepowych. U pacjentdéw z zaburzong integralnos$cig kiebuszkéw nerkowych lub z chorobami nerek w wywiadzie moze wystapic¢
ostre uszkodzenie nerek, prawdopodobnie w zwigzku z epizodami nadmiernego dziatania przeciwzakrzepowego i krwiomoczu. Kilka
przypadkow zgtoszono u pacjentdw bez wczesniejszej choroby nerek. Zaleca sie Sciste monitorowanie, w tym ocene czynnosci nerek, u
pacjentéw z ponadterapeutycznym INR i z krwiomoczem (w tym mikroskopowym). Podczas stosowania acenokumarolu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz nie mozna wykluczy¢ zaburzen czynnosci ptytek krwi i
zwiekszonego ryzyka krwawien. Pacjenci przyjmujacy acenokumarol powinni spozywaé wzglednie state ilosci pokarméw zawierajacych
witamine K1 i unika¢ ich spozywania w nadmiernej ilosci. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych. Laktoza jednowodna.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane pogrupowane sg wedtug czestosci
wystepowania: czesto (21/100 do <1/10); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto: krwotok. Jego wystapienie jest zalezne od
dawki produktu, wieku pacjenta i rodzaju zasadniczej choroby (ale nie od czasu leczenia). Najpowazniejszym powiktaniem leczenia
przeciwzakrzepowego sg krwawienia o roznym stopniu nasilenia, jak: niewyjasnione krwawienia z nosa lub krwawienie z dzigset,
niewyjasnionego pochodzenia siniaki; obfite krwawienie lub sgczenie po skaleczeniu lub z rany; obfite krwawienie miesigczkowe;
nieoczekiwane krwawienie z drég moczowo-piciowych; krew w moczu; krwiste lub czarne, smoliste stolce; kaszel z odpluwaniem krwistej
plwociny lub krwiste wymioty; krwawienie do skéry, do mézgu, krwawienie do oczu. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje
alergiczne (pokrzywka, wysypka). Zaburzenia naczyniowe. Bardzo rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia zotgdka i jelit. Rzadko: utrata
apetytu, nudnosci, wymioty. Zaburzenia watroby i drég zé6tciowych. Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki
podskérnej. Rzadko: tysienie. Bardzo rzadko: krwotoczna martwica skéry (zazwyczaj skojarzona z wrodzonym niedoborem biatka C lub
jego kofaktora biatka S). Czestos$¢ nieznana: kalcyfilaksja. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto$¢ nieznana: nefropatia zwigzana ze
stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; 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¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr R/0557 wydane przez MZ. Lek
wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Acenocumarol WZF 4 mg x 60 tabl. wynosi w PLN: 14,66. Kwota doptaty
pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,35. ChPL: 2025.09.05



