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.
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO W‘-’
ACENOCUMAROL WZF 4mg tabletki 2007 -07- 03

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 4 mg Acenocoumarolum (acenokumarolu).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Profilaktvka powiklan zatorowo-zakrzepowych i ich leczenie.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Przed rozpoczeciem przyjmowania preparatu oraz w trakcie leczenia nalezy wykonac¢ badania
laboratorvine krzepnigcia krwi, aby dostosowaé dawke do stanu pacjenta. Jesli wykonanie tych
badan jest niemozliwe, nie nalezy stosowac preparatu.

Preparat nalezy przyjmowac w jednej dawce, o tej samej porze dnia.

Dorosli

Jesdli czas romboplastynowy (kaolinowo - kefalinowy) przed rozpoczeciem leczenia jest

w granicach normy, zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania:

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

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

trzeci dzien 1 nastepne - zaleznie od wvniku laboratorvinej kontroli leczenia, zazwvcza
stosowane dawki podirzymujace mieszcza sie w zakresie 1 mg do 8 mg na dobe.

W przvpadku. gdv lek nie zostanie przvjety o zwvklej porze, nalezy przyja¢ pominieta dawke
tak szvbko, jak to jest mozliwe. Jezeli do przyjecia nastepnej dawki pozostalo niewiele czasu.
ni¢ nalezv przyimowac pominiete] dawki, tylko nastepna o zwvklej porze. Nie podwajaé
dawek.

Leczenie podtrzymujace i testy krzepniecia

Wielkos¢ dawki podirzymujacej jest rézna u poszczegdlnych pacjentdw i musi by¢ ustalana
indywidualnie na podstawie wvnikéw regularnie przeprowadzanvch badan laboratorvinveh
czasu krzepniecia. Odpowiednie ustalenie indvwidualnej dawki podtrzvmujacej jest mozliwe
do osiagniecia tvlko poprzez staranne monitorowanie wartosci wskaznika protrombinowego
Quicka lub wartosci Migedzynarodowego Wspéiezynnika Znormalizowanego (INR) — (patrz
nize]), prowadzone w regularnych odstepach czasu, 1ak aby dawkowanie pozostawato

w zakresie terapeutvcznym. W zaleznosci od wartosci wskaznika protrombinowego Quicka
(lub wartosci INR), a takze od indywidualnego pacjenta i jego choroby. dawka podtrzymujaca
zazwyvczaj miesc si¢ pomiedzy 1 mg a 8 mg dziennie.

Przed rozpoczeciem leczenia i do czasu ustabilizowania sie stanu krzepniecia w optymalnym
zakresie, nalezy codziennie w szpitalu okreslac czas tromboplastynowy (kaolinowo-
kefalinowy). PdZniej odstepy czasu pomigdzy kolejnvmi badaniami mozna przediuzaé. Zaleca
sig, aby prébki krwi do badan laboratorvjnveh byly zawsze pobierane o tej samej porze dnia.
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INR jest stosunkiem czasu protrombinowego pacjenia leczonego lekiem przeciwzakrzepowym
do prawidlowego czasu protrombinowego (przy zastosowaniu 18] samej tromboplastyny,
wedhug 1ej samej metody badania). ktory po zastosowaniu referencyinej wromboplastyny
wediug procedury WHO, speinia wymagania okresione przez International Sensiuviry Index.
Im nizsza jest wartos¢ wskaznika prorombinowego Quicka. tvm dluzszy u danego pacjenta
jest czas romboplastynowy (kaolinowe-kefalinowy) i wiekszy INE.

Optymalne dzialanie przeciwzakrzepowe lub zakres terapsutvezny. do osiagnigcia kidrego sie
dazy, zwykle miesci sig dla wspdlczynnika IN R pomiedzy wartosciami :_G a 4.:‘«. w zaleznoscl
od obrazu klinicznego lub wskazania. U wigkszosci leczonych pacjentow, krérych INR miesci
si¢ W powyzszym przedziale. nie obserwuje si¢ ani nawrotow zakrzepicy. ani cigzkich
powikian krwotocznvch.

Zazwyczaj po odstawieniu preparatu nie ma niebezpieczenstwa wystapienia reaktywnej
nadkrzepliwosci i dlatego nie ma potrzeby stopniowego obnizania dawki, przy zamierzonym
zakonczeniu leczenia.

Stwierdzono jednak, ze w kranicowo rzadkich przyvpadkach. u niektérych pacjentow
obcigzonych wysokim ryzyvkiem (np. po zawale miesnia sercowego), moze wWystapic
hadkrzepliwoéé z odbicia™. U takich pacjentow odstawienie leczenia przeciwzakrzepowego
powinno by¢ przeprowadzone stopniowo,

Stosowanie u dzieci

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci doustnveh lekéw przeciwzakrzepowych,
wiacznie z acenokumarolem, pozostaje ograniczone. Zaleca sie zachowanie 0stroznosci i
czestsze monitorowanie ¢zasu protrombinowego oraz INE.

Stosowanie u 0séb w podeszhym wieku
Leczenie przeciwzakrzepowe u 0séb w podeszlym wieku nalezy monitorowaé ze szczegdlng
starannoscia (patrz .. Wiasciwosci farmakokinetvezne™)

4.3. Przeciwwskazania

o (iaza

e Nadwrazliwosé na acenokumarol, zwiazki o podobnej budowie fub kidrakolwiek
z substancji pomocniczych prepararu.

¢ Stosowanie u 0s6b, z kidrymi ograniczona jest mozliwosé kontaktu (np. pozbawieni opieki
i nadzoru pacjenci w podeszlvm wicku, pacjenci z choroba alkoholowa, osoby
z zaburzeniami psyvchicznyvmi).

e Przypadki. w ktérvch istnigje rvzyko wystapienia krwotoku: skaza krwotoczna, choroba
wrzodowa 2oladka i dwunastnicy, ostre zapalenie osierdzia. plvn w jamie osierdziowej,
zapalenie wsierdzia, ciezkie nadcisnienie tetnicze, uszkodzenie watroby 1 nerek znacznego
stopnia, krwawienia srodczaszkowe, nasilona fibrvnoliza, np. po zabiegach chirurgicznych
w obrebie phuc, osrodkowego ukliadu nerwowego, gruczotu krokowego, pecherza
moczowego, uprzednio wystepujace krwawienia po roznego rodzaju zabiegach
chirurgicznyvch.

4.4, Specjalne ostrzezenta i érodki ostroznodci dotvezace stosowania
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany ¢ mozliwosci wvstapienia krwawiesl oraz o zakazie
przyjmowania innych lekéw bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacvm.

Szczegdlng ostroznos nalezy zachowaé, gdy u pacjenta wystepuja inne choroby, np.
nadczynnosé tarczyey, nowotwory, zaburzenia czvnnosci nerek, zakazenia i stanv zapalne.
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