Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Deporium Comfort, 500 mg, tabletki powlekane
Acidum tranexamicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwr6cic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano Scisle 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 Deporium Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Deporium Comfort
Jak przyjmowac lek Deporium Comfort

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Deporium Comfort

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

Lek Deporium Comfort jest stosowany w leczeniu obfitych i przedtuzajacych si¢ krwawien
menstruacyjnych (miesigczkowych). Lek powinien by¢ stosowany wytacznie przez kobiety

z regularnymi krwawieniami.

Deporium Comfort to lek zapobiegajacy krwawieniu. Zawiera kwas traneksamowy, ktory zapobiega
dziataniu enzymu rozpuszczajgcego skrzepy krwi. Powoduje to mniejszg utrate krwi i szybsze
ustgpienie dolegliwosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Deporium Comfort

Nalezy pamigtaé, ze lek Deporium Comfort nalezy stosowacé tylko w przypadku regularnych i obfitych
miesigczek. Dla pewnosci nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco na obydwa ponizsze pytania:
1. Czy pacjentka ma regularne miesigczki, tzn. cykl menstruacyjny trwa od 21 do 35 dni?
2. Czy pacjentka musi uzywa¢ podwojnej ochrony higienicznej, podpasek oraz tamponéw lub
podwdjnych podpasek, aby zapobiec przeciekaniu, lub czesto zmienia¢ srodki higieniczne?

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Deporium Comfort
o jesli pacjentka ma uczulenie na kwas traneksamowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjentka miala kiedykolwiek zakrzep w naczyniach krwiono$nych (zakrzepica),
e jesli pacjent ma krwotok podpajeczyndwkowy: pewien rodzaj krwotoku mozgowego,
o jesli pacjentka ma cigzkg chorobe nerek (niewydolnos¢ nerek),
e jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty drgawki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Deporium Comfort nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:
e jesli pacjentka miesiaczkuje nieregularnie,
e jesli u pacjentki lub w najblizszej rodzinie wystapit kiedykolwiek zakrzep w naczyniach
krwionosnych (zakrzepica),
e jesli pacjentka ma krew w moczu migdzy miesigczkami,
e jesli pacjent ma rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC), chorobe, w ktorej krew
krzepnie w catym ciele,
o jesli pacjentka stosuje doustne leki antykoncepcyjne (wowczas istnieje zwigkszone ryzyko
zakrzepicy).

W rzadkich przypadkach zaburzenia widzenia kolorow i inne zaburzenia wzroku sa dziataniem
niepozadanym leku Deporium Comfort. Zwykle normalne widzenie powraca po zaprzestaniu
stosowania leku Deporium Comfort.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Deporium Comfort i natychmiast poinformowac lekarza, jesli
pacjentka zauwazy jakiekolwiek zmiany widzenia (np. zmiany w widzeniu kolorow).

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania kwasu traneksamowego u dziewczat w wieku ponizej 15 lat
z krwotokiem miesigczkowym.

Lek Deporium Comfort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

e leki fibrynolityczne (stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow krwi), np. streptokinaza,
alteplaza, anistreplaza. Wynika to z faktu, ze lek Deporium Comfort znosi dziatanie tych
lekow.

e inne leki, ktore utatwiajg krzepnigcie krwi, nazywane lekami przeciwfibrynolitycznymi.

e chlorpromazyne w krwotoku podpajeczynowkowym.

e doustne leki antykoncepcyjne.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek Deporium Comfort nie jest przeznaczony do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie
nalezy go stosowac w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Podczas stosowania leku Deporium Comfort moga wystapi¢ zawroty glowy
1 zte samopoczucie. W przypadku wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Deporium Comfort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie nalezy rozpocza¢ dopiero po wystapieniu krwawienia miesigczkowego. Nalezy przyjmowac
2 tabletki trzy razy na dobg tak dtugo, jak to konieczne, maksymalnie przez 4 dni.



Nie stosowac¢ wiegcej niz 8 tabletek na dobeg.
Tabletki nalezy potknac¢, popijajac woda.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Lekarz prowadzacy poinformuje o wlasciwej dawce. Dawka moze by¢ mniejsza niz przyjmowana
zwykle przez osoby doroste.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Deporium Comfort

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub uda¢ sie
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Deporium Comfort moze doprowadzi¢ do wystapienia nudnosci,
wymiotow lub zawrotow glowy, wystepujacych takze w trakcie przyjmowania postawy stojacej.

Pominigcie przyjecia leku Deporium Comfort
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pomini¢tej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ zgodnie z harmonogramem.

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 (dotyczy maksymalnie 1 na 10 pacjentow): nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, bol
glowy, zawroty gtowy. Te dziatania niepozadane sg czesto tagodne i przemijajace.

Niezbyt czesto (dotyczy maksymalnie 1 na 100 pacjentow): alergiczna reakcja skorna.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zdarzaly si¢
przypadki zakrzepow krwi, zmiany widzenia kolorow i inne zaburzenia wzroku, drgawki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Deporium Comfort

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Deporium Comfort

e Substancja czynng leku jest kwas traneksamowy. Jedna tabletka zawiera 500 mg kwasu
traneksamowego.

e Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna 101, celuloza mikrokrystaliczna 102,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, powidon K29/32, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, magnezu stearynian.
Otoczka Opadry Il pink zawierajaca alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 4000, talk, tlenek zelaza zotty, tlenek zelaza czerwony.

Jak wyglada lek Deporium Comfort i co zawiera opakowanie

Lek Deporium Comfort, 500 mg, tabletki powlekane to rozowe, owalne, podwdjnie wypukte tabletki
powlekane z linig podziatu po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie
w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Lek Deporium Comfort, 500 mg, tabletki powlekane jest pakowany w blistry
z PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowania: 15, 20, 30, 45, 60 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



