Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hemisylat, 500 mg, kapsulki, twarde
Etamsylatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, 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 Hemisylat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemisylat
Jak stosowac lek Hemisylat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hemisylat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

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

Lek Hemisylat jest lekiem o dziataniu przeciwkrwotocznym, powoduje skrocenie czasu krwawienia
oraz zmniejszenie utraty krwi.

Lek Hemisylat jest stosowany w chirurgii w zapobieganiu i leczeniu krwawienia wlo$niczkowego
(krwawienie z drobnych naczyn) w obrebie tkanek o bogatym unaczynieniu.

Lek Hemisylat jest stosowany w chorobach wewngtrznych w zapobieganiu i leczeniu krwawienia
wlosniczkowego o réoznym pochodzeniu i lokalizacji, takim jak krwiomocz, krwawienia z przewodu
pokarmowego (krwawe wymioty, smoliste stolce), krwawienia z nosa oraz krwawienia dziaset.

Lek Hemisylat jest stosowany w ginekologii w leczeniu plamienia (krwawienia poza cyklem
miesigczkowym) oraz nadmiernego lub dlugotrwalego krwawienia menstruacyjnego zwigzanego z lub
niezaleznego od zastosowania wktadek wewnatrzmacicznych z wykluczeniem przyczyn organicznych.

Produkt leczniczy Hemisylat jest wskazany do stosowania u os6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemisylat

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemisylat

- jesli pacjent ma uczulenie na etamsylat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria (schorzenie charakteryzujace si¢ zaburzeniami syntezy
hemoglobiny).

W takich sytuacjach nalezy zglosi¢ ten fakt lekarzowi, ktory zdecyduje o dalszym leczeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Hemisylat nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.



Przed badaniami laboratoryjnymi nalezy mie¢ na uwadze: w trakcie leczenia lekiem Hemisylat
pobieranie probek do badan (np. probek krwi) nalezy wykonac¢ przed pierwszym podaniem leku
w celu ograniczenia ewentualnego wptywu leku Hemisylat na wyniki badan laboratoryjnych.
Kobieta musi zosta¢ zbadana przez ginekologa przed zastosowaniem leku Hemisylat w przypadku
leczenia zwigzanego z krwawieniem menstruacyjnym.

Dzieci i mlodziez
Lek Hemisylat nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Hemisylat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Hemisylat z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac woda (wyjatek stanowi podawanie przed
zabiegiem chirurgicznym, kiedy lek podaje si¢ na czczo).

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

Cigza
Dane dotyczace stosowania leku Hemisylat u kobiet w okresie cigzy sa ograniczone.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze,
rozw0j zarodka i ptodu i (lub) rozwd6j pourodzeniowy.
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Hemisylat w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania leku do mleka ludzkiego nie
zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia. W przeciwnym razie, jesli karmienie piersia jest
kontynuowane, leczenie nalezy przerwac.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Hemisylat nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Hemisylat zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Hemisylat

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

Lek Hemisylat przeznaczony jest do stosowania u osob dorostych. Lek podaje si¢ doustnie.

Choroby wewnetrzne: zwykle 1 kapsutka 2-3 razy na dobe (1000-1500 mg). Lek przyjmowacé razem
z jedzeniem, popijajac woda.

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) na 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.
Po zabiegu chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) co 4-6 godzin, dopoki istnieje ryzyko krwawienia.



Ginekologia: 1 kapsulka 3 razy na dobe (1500 mg), przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac woda.
Leczenie trwa 10 dni i rozpoczyna si¢ na 5 dni przed oczekiwanym rozpoczeciem menstruacji.

Jezeli lek Hemisylat stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego i (lub) przediuzajacego si¢
krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastgpi, nalezy znalez¢ i wykluczy¢ mozliwe
przyczyny patologiczne. W takim przypadku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
przeprowadzi badania i ustali dalszy przebieg leczenia.

Lek Hemisylat nalezy stosowa¢ ostroznie u 0séb z zaburzeniami czynno$¢ watroby i nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Hemisylat nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemisylat
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem lub farmaceuta. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawow.

Pominiecie zastosowania leku Hemisylat
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej kapsulki.
W przypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Hemisylat

Nie sg znane skutki przerwania stosowania.

W przypadku wystapienia niepozadanych reakcji skornych lub goraczki nalezy natychmiast przerwac
leczenie i poinformowac lekarza, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci.

W przypadku powtarzajacych si¢ wymiotow, trwajacych przynajmniej 2 dni, leczenie nalezy
przerwac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o watpliwosciach dotyczacych zbyt silnego lub zbyt
stabego dziatania leku Hemisylat.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
- bdl glowy,

- wysypka,

- nudnosci,

- wymioty,

- biegunka,

- bol brzucha,

- dyskomfort w jamie brzusznej,

- uczucie zmgczenia.

Rzadko (wystepujg u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob)
- bol stawow.

Bardzo rzadko (wystepujg u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob)

- goraczka,

- zaburzenia krzepnigcia krwi z powstawaniem zakrzepow w naczyniach (choroba zakrzepowo-
zatorowa),

- znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia,



- zmnigjszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub siniakdw,
- reakcja alergiczna.

Wymienione dzialania niepozadane majg charakter przemijajacy oraz ustepuja po zakonczeniu
leczenia. W przypadku wystapienia niepozadanych reakcji skérnych lub goraczki nalezy natychmiast
przerwac leczenie i poinformowac lekarza, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji
nadwrazliwos$ci. W przypadku powtarzajacych si¢ wymiotow, trwajacych przynajmniej 2 dni,
leczenie nalezy przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Hemisylat
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemisylat
- Substancja czynna leku jest etamsylat. Kazda kapsulka, twarda zawiera 500 mg etamsylatu.
- Pozostale sktadniki to: kwas stearynowy 50, pirofosforan tetrasodowy, trisodu fosforan, zelatyna

Jak wyglada lek Hemisylat i co zawiera opakowanie

Lek Hemisylat jest dostepny w postaci kapsutek, twardych. Zawartos¢ kapsultki — bialy lub prawie
biaty proszek.

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w pudetku tekturowym.

Dostepne opakowania: 20, 40, 50 lub 60 kapsutek, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
Solinea Sp. z o0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

tel.: +48 81 463 48 82
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Wytworca
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



