PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Etamzilat 125 mg/ml solutie injectabila
Etamsilat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Etamzilat si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Etamzilat
Cum sa luati Etamzilat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etamzilat

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Etamzilat si pentru ce se utilizeaza

Etamzilat solutie injectabild este un medicament ce contine ca substanta activa etamsilatul, care
are proprietati hemostatice si angioprotectoare (de protectie a vaselor). Aceastd substanta
scurteaza durata sangerdrii si reduce pierderea de sange.

Etamzilat solutie injectabild este utilizat pentru:

- prevenirea si tratatamentul hemoragiilor capilare (sangerari din vasele de sange mici), care
pot aparea inainte, in timpul sau dupa orice interventie chirurgicala sau in interventiile
dificile asupra tesuturilor puternic vascularizate. Se utilizeaza 1in interventiile
otorinolaringologice (ORL), ginecologice, obstetrice, urologice, stomatologice,
oftalmologice sau chirurgia plastica si reparatorie;

- prevenirea si tratamentul sangerarilor capilare (sadngerari din vasele de sange mici),
indiferent de cauza si localizarea sangerarii,

- prevenirea hemoragiilor cerebrale (periventriculare) la prematuri.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati
Etamzilat

Nu utilizati Etamzilat daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti o boala ereditard rard a sdngelui numita porfirie;



- aveti astm bronsic;
- sunteti hipersensibil la sulfiti. Acest medicament contine sulfiti, care rareori pot provoca
reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Etamzilat.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald inainte de a utiliza
Etamzilat 125 mg/ml solutie injectabila.

Medicul dumneavoastra va decide dacd medicamentul este potrivit pentru dumneavoastra in
cazul Tn care oricare dintre urmatoarele se aplica in cazul dumneavoastra:

- daca aveti febra, deoarece aparitia febrei obliga la oprirea tratamentului

- dacd aveti tensiunea arteriala scazuta sau oscilanta, deoarece administrarea Etamzilatului prin
injectie (parenteral) creste riscul de scadere a tensiunii arteriale

- daca functia rinichilor este afetata

- daca functia ficatului (hepatica) este afectata

- daca urmeaza sa faceti un test pentru a va evalua functia rinichilor (testul creatininei).

Etamzilat contine componenti (excipienti) care pot provoca reactii alergice (hipersensibilitate)
la pacientii sensibili. Reactiile se pot manifesta prin greata si diaree, sau prin soc anafilactic,
atacuri de astm si bronhospasm, care pot pune viata in pericol. Astfel de reactii de
hipersensibilitate au fost observate mai des la pacientii cu astm bronsic.

Daca apare o reactie de hipersensibilitate, intrerupeti imediat tratamentul si adresati-va
medicului dumneavoastra.

De asemenea, informati medicul sau farmacistul, daca:
- suferiti de alte afectiuni;
- aveti alergil.

Copii si adolescenti

Etamzilat poate fi utilizat la copii si adolescenti. Medicul este familiarizat cu modul de utilizare
a medicamentului la aceasta categorie de populatie.

Etamzilat impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Etamzilat solutie injectabild poate afecta modul in care
actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care
actioneaza Etamzilat solutie injectabila.

Etamzilat solutie injectabila nu trebuie amestecat cu alte medicamente Tn aceeasi seringa.
Daca este necesard o infuzie cu dextrani (de exemplu, reopoliglucind), mai intdi trebuie
administrat Etamzilat solutei injectabila.



Tiamina (vitamina Bi1) este inactivata de sulfitii continuti in compozitia medicamentului
Etamzilat solutie injectabila.

Etamzilat solutie injectabild nu este compatibil cu solutiile care contin hidrocarbonat de sodiu
sau lactat.
Daca medicamentul este amestecat cu solutie salind, acesta trebuie utilizat imediat.

Etamzilat impreuné cu alimente, bauturi si alcool

Nu exista informatii legate de administrarea impreuna cu alimente si bauturi.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti

gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Etamsilatul trebuie administrat cu precautie in timpul sarcinii. Doar medicul dumneavoastra
trebuie sa decida daca puteti administra Etamzilat in timpul sarcinii.

Tn lipsa datelor privind trecerea in laptele matern, nu se recomanda aliptarea in timpul
tratamentului sau, daca alaptarea trebuie continuatd, tratamentul se intrerupe.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje, dar trebuie luat Tn considerare ca la utilizarea medicamentului pot aparea ameteli.

Etamzilat contine metabisulfit de sodiu (E223), sulfit de sodiu anhidru (E221) si sodiu
Pot provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg)/doza de sodiu, adicd practic “nu
contine sodiu”.

3. Cum si luati Etamzilat

Utilizati intotdeauna Etamzilat solutie injectabila exact asa cum v-a indicat medicul
dumneavoastrad. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastrd sau asistenta medicald va vor injecta medicamentul intr-o vena sau
intr-un muschi inainte, in timpul si/sau dupd interventia chirurgicalda sau cand medicul
considera ca este necesar. Medicul dumneavoastra va determina doza si durata tratamentului
in functie de severitatea si evolutia bolii dumneavoastra. Doza recomandata este:

Adolescenti si adulti
Preoperator: se administreaza 1-2 fiole (250-500 mg etamsilat) intravenos sau intramuscular
cu 1 ora inainte de interventie.



Intraoperator: se administreaza 1-2 fiole (250-500 mg etamsilat) intravenos, daca este necesar.

Postoperator: se administreaza 1-2 fiole (250-500 mg etamsilat) la fiecare 4-6 ore, atit timp cat
persista riscul de hemoragie.

In caz de urgentd si in functie de gravitatea cazului: se administreaza 1-2 fiole (250-500 mg
etamsilat) repetat intravenos sau intramuscular, la fiecare 4-6 ore, pina cand dispare riscul de
hemoragie.

Aplicarea locala: se umezeste un tampon cu solutia continuta in intr-o fiola si se aplica pe zona
hemoragica sau in cavitate dupa extractia dentara. Daca este necesar actiunea se repetd. Este
posibild combinarea cu administrarea orald sau parenterald (sub formd de injectii) a
medicamentului.

Grupe speciale de pacienti
Copii
Se administreaza jumatate din doza pentru adulti.

Nou-nascuti prematuri
Se administreaza 10 mg/kg masa corporala (0,1 ml = 12,5 mg), intramuscular in primele 2 ore
dupa nastere, apoi la fiecare 6 ore timp de 4 zile.

Pacienti cu insuficientd hepatica sau renala

Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, trebuie sd va informati medicul, deoarece in acest
caz trebuie sa fiti deosebit de atenti.

Medicul dumneavoastra se va asigura ca primiti o doza potrivitd pentru dumneavoastra. Daca
credeti ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, consultati medicul sau
farmacistul.

Daci utilizati mai mult Etamzilat decat trebuie
Deoarece Etamzilat este destinat a fi injectat sub supraveghere medicala, este putin probabil sa
se intample acest lucru.

Daca uitati sa utilizati Etamzilat
Intrebati medicul dumneavoastra care va sti ce sa faca in acest caz.

Daci incetati sa utilizati Etamzilat
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Etamzilat solutie injectabild poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- hipotensiune arteriala;



Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane):
- dureri de cap;

- gustamar;

- eruptii cutanate;

- greatd, varsaturi.

- durere de spate sau in zona lombara.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10.000 persoane):

- reactii alergice;

- porfirie acuta (o tulburare metabolica care afecteaza sistemul nervos);
- formare de cheaguri in vasele sanguine (tromboembolism).

Daca vreo reactie adversa devine grava sau daca observati orice reactie adversd nementionata
in acest prospect, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Etamzilat

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25° C, Tn ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Etamzilat 125 mg/ml solutie injectabila

- Substanta activa este etamsilat. O fiold de 2 ml solutie injectabila contine etamsilat — 250
mg.

Iml solutie injectabila contine etamsilat — 125 mg.

- Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E223), sulfit de sodiu anhidru (E221),
edetat disodic, apa pentru injectii.



Cum arata Etamzilat 125 mg/ml solutie injectabila si continutul ambalajului

Etamzilat solutie injectabild se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora sau cu nuanta
usor galbuie.
Etamzilat solutie injectabila este disponibil:
Cate 2 ml 1n fiole din sticla.
Cate 10 fiole in ambalaj de carton.
Cate 10 fiole n blister din PVC sau PVC/AL, cate un blister in ambalaj de carton.
Cate 5 fiole n blister PVC sau PVC/AL, cate 2 blistere in ambalaj de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina experimentala «<GNTLS» SRL,
Ucraina, 61057, regiunea Harkov,

or. Harkov, str. Vorobiov, 8.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» SRL,
Ucraina, 61013, regiunea Harkov,

or. Harkov, str. Sevcenko, 22.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

