Ulotka dolaczona do opakowania : informacja dla pacjenta

Hemorol
czopki

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku Hemorol, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemorol
3. Jak stosowac lek Hemorol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Hemorol

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK HEMOROL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Hemorol sg to czopki doodbytnicze stosowane tradycyjnie przeciw dolegliwosciom towarzyszacym
zylakom odbytu.

Hemorol jest stosowany takze w przewlektych stanach zapalnych blony sluzowej odbytu oraz
podraznieniach i peknieciach $luzowki odbytu.

Czopki Hemorol powoduja ustgpienie dolegliwos$ci bolowych wskutek dziatania znieczulajacego
benzokainy. Produkt zawiera tez sktadniki o miejscowym dziataniu $ciagajacym, przeciwzapalnym
i rozkurczajacym.

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HEMOROL

Kiedy nie stosowa¢ leku Hemorol

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymienionych w punkcie 6.

- Jesli pacjent ma uczulenie na benzokaing lub na rosliny z rodziny Asteraceae dawniej Compositae
(Ztozone).

- W przypadku choroby nowotworowej jelita grubego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W przypadku stwierdzenia krwi w stolcu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadkach duzych guzkéow krwawniczych, po podaniu czopka (ok. 5-10 min) moze wystgpic
uciskowa bolesnos¢, ustepujaca po rozpuszczeniu si¢ czopka.

W przypadku braku dziatania lub zaostrzenia objawow chorobowych nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania miejscowo produktow zawierajacych benzokaing istnieje potencjalne ryzyko
wystgpienia methemoglobinemii. Objawy methemoglobinemii (blady lub szaroniebieski kolor skoéry,
warg oraz plytek paznokci, dusznos$¢, zmeczenie, bole i zawroty glowy, przyspieszona praca serca)
moga pojawi¢ ciagu kilku minut do jednej lub dwoch godzin po zastosowaniu benzokainy, po podaniu
jedno lub wielokrotnym. W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow nalezy
natychmiast zasiggnac porady lekarza.



Stosowanie leku Hemorol u dzieci
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Hemorol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Hemorol z innymi lekami.
Dotad nie zgtoszono przypadkow interakcji.

Ciaza, karmienie piersia 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 leku.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia dziatania poronnego wyciagu z ziela zarnowca,
Hemorol nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w ciazy.

Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku
Hemorol w tym okresie.

Wplyw na ptodnos$¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku Hemorol na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn. Dotad nie stwierdzono wplywu produktu leczniczego Hemorol na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK HEMOROL

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

Dawkowanie

Dorosli - 1 czopek na noc, w ciezszych przypadkach 2 do 3 czopkdéw w ciggu dnia.

Czas trwania leczenia

Czopki powinny by¢ stosowane do czasu ustgpienia dolegliwosci bélowych, jednak nie dluzej niz
przez 7 kolejnych dni. W przypadku braku poprawy zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Sposéb podania

Przed uzyciem nalezy rozerwac trojkatny koniec folii, wyja¢ czopek z blistra i wprowadzi¢ do
odbytnicy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemorol
W przypadku zastosowania wigkszej dawki preparatu albo zastosowania niezgodnego z podanym
sposobem uzycia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Hemorol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hemorol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu leczniczego
Hemorol. Jednak jak kazdy lek, Hemorol moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystepowania: cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego: methemoglobinemia — cze¢sto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym ciezkie reakcje alergiczne
(duszno$é¢, choroba Quinckego, zapa$¢ naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) - czgsto$¢ nieznana.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HEMOROL

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Hemorol
Substancjami czynnymi w jednym czopku (2 g) sa:

Wyciag gesty z rumianku (Matricariae extractum spissum) (3:1) 50 mg
ekstrahent: woda oczyszczona

Wyciag gesty z korzenia pokrzyku (Belladonnae radicis extractum spissum) (4:1) 20 mg
ekstrahent: etanol 70% V/V

Wyciag gesty ztozony z ziela zarnowca, kory kasztanowca, ktacza pieciornika 80 mg

i ziela krwawnika (Extractum compositum spissum (4:1 )ex: Cytisi scoparii herba,
Hippocastani cortice, Tormentillae rhizomate, Millefolii herba)

ekstrahent: etanol 40% V/V

Benzocainum 100 mg
Substancje pomocnicze to: glicerol i thuszcz staty.

Jak wyglada lek Hemorol i co zawiera opakowanie
Blistry z biatej folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
2 blistry po 6 szt.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

Tel: +48 71 33 57 225

Faks: + 48 71 372 47 40

E-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 wew.123
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