CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclonamine 12,5%
125 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 125 mg etamsylatu (Etamsylatum).
1 amputka (2 ml) zawiera 250 mg etamsylatu (Etamsylatum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn, sodu siarczyn bezwodny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Zapobieganie krwawieniom naczyniowym przed, w trakcie i po zabiegach chirurgicznych
wymagajacych ostroznosci lub na tkankach bogato unaczynionych:

- w otolaryngologii,

- w ginekologii i potoznictwie: przed zabiegami i po nich, po porodzie i poronieniu,

- w urologii: w krwawieniach z uktadu moczowego,

- w stomatologii: po ekstrakcji zebow z nastgpowym obfitym krwawieniem,

- w okulistyce: przed zabiegiem przeszczepienia rogowki, usuwania zaémy i przed operacjami
odwarstwionej siatkowki,

- w chirurgii plastycznej lub naprawczej.

Leczenie krwawien naczyniowych, niezaleznie od ich umiejscowienia i przyczyny.

Profilaktyka krwotokoéw okotokomorowych (krwawienia do mozgu w bezposrednim sgsiedztwie
komoér mozgu) u niemowlat o matej masie urodzeniowej (<1,5 kg).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 do 2 amputek dozylnie (i.v.) lub domig$niowo (i.m.) godzing przed
zabiegiem.

Podczas zabiegu chirurgicznego: 1 do 2 ampulek i.v.; w razie potrzeby powtorzyc.

Po zabiegu chirurgicznym: 1 do 2 amputek co 4 do 6 godzin, tak dtugo, jak istnieje niebezpieczenstwo
krwotoku.

Nagte przypadki, w zaleznosci od stopnia cigzkosci przypadku: 1 do 2 amputek i.v. lub i.m., nastgpnie
co 4 do 6 godzin, tak dtugo, jak istnieje niebezpieczenstwo krwotoku.



Leczenie miejscowe: kompres nasgczy¢ zawarto$cig ampulki i przykry¢ nim miejsce krwawienia; po
usunieciu zeba, do zgbodotu wlozy¢ nasagczony tampon. W razie potrzeby czynnos¢ powtdrzy¢. Mozna
jednoczesnie zastosowac leczenie doustne i pozajelitowe.

Dzieci
Potowa dawki dla dorostych.

Neonatologia
10 mg/kg mc. (0,1 ml roztworu zawiera 12,5 mg etamsylatu) domigsniowo w ciaggu 2 godzin po
urodzeniu si¢ dziecka, nastepnie co 6 godzin przez 4 dni.

Stosowanie u 0sob z niewydolnoscig nerek i (lub) wgtroby

Nie sg dostepne dane dotyczace stosowania etamsylatu u 0so6b z niewydolnoscig nerek lub watroby,
dlatego stosujac produkt leczniczy Cyclonamine 12,5% u tych pacjentéw nalezy zachowaé szczegdlng
ostroznos¢.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ domigsniowo lub dozylnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na etamsylat lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ostra porfiria.
Astma oskrzelowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z ryzykiem naglego zmniejszenia ci$nienia tetniczego po podaniu pozajelitowym,
wskazana jest ostrozno$¢ u pacjentéw z niestabilnym ci$nieniem lub niedoci$nieniem tgtniczym.

Produkt leczniczy zawiera przeciwutleniacze — siarczyn sodu i pirosiarczyn sodu, ktére moga
powodowac reakcje alergiczne, nudnosci i biegunke u 0sob wrazliwych. Reakcje alergiczne moga
przybiera¢ forme¢ wstrzasu anafilaktycznego i prowadzi¢ do napadow astmy stwarzajacych zagrozenie
dla zycia; czesto$¢é wystepowania takich reakcji w populacji nie jest znana, jest jednak
prawdopodobnie niewielka.

Nadwrazliwos¢ na siarczyny zaobserwowano czg$ciej u osob z astma, niz u pacjentow, u ktorych nie
wystepuje astma. W przypadku pojawienia si¢ objawow nadwrazliwosci, nalezy natychmiast odstawic¢
produkt leczniczy Cyclonamine 12,5%.

Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, przez co uznaje si¢ go za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina B: (tiamina) jest unieczynniana przez siarczyny wystepujace w produkcie leczniczym.
Wielkoczasteczkowe roztwory uzupelniajgce objetos¢ osocza (np. dekstran) powinny by¢ stosowane
po podaniu produktu leczniczego Cyclonamine 12,5%.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania etamsylatu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka, ptodu lub rozwoj pourodzeniowy.



Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku podawania produktu leczniczego kobietom w
cigzy.

Karmienie piersig

Nie sg dostepne dane dotyczace przenikania etamsylatu do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego
kobiety te nie powinny karmi¢ piersig podczas trwania leczenia. W przypadku kontynuacji karmienia
leczenie nalezy przerwac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu etamsylatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czgsto (>1/10),

- czesto (>1/100 do < 1/10),

- niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100),

- rzadko (=1/10 000 do < 1/1000),

- bardzo rzadko (< 1/10 000),

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano
nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: ryzyko zatorow tetnic
Nieznana: niedoci$nienie te¢tnicze

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bole gtowy

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: gorzki smak, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqgcznej
Rzadko: bole ledzwiowo-krzyzowe

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: ostra porfiria

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkrwotoczne, inne hemostatyki dziatajace ogolnie;
kod ATC: B02BX01

Etamsylat jest syntetycznym lekiem przeciwkrwotocznym wywierajacym dziatanie ochronne na
naczynia krwionosne. Dziata na pierwsza fazg hemostazy (interakcja migdzy srodbtonkiem i ptytkami
krwi). Dzigki poprawie przylegania ptytek i przywroceniu wytrzymatosei $cian wlosniczek powoduje
skrocenie czasu krwawienia i zmniejszenie utraty krwi.

Etamsylat nie powoduje zwezenia naczyn, nie wptywa na fibrynolize¢ i nie zmienia plazmatycznych
czynnikoéw krzepnigcia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym lub domigéniowym 500 mg etamsylatu, maksymalne st¢zenie w osoczu

(30 pg/ml - 50 pg/ml) jest osiggane po okoto 1 godzinie.

Etamsylat wiaze si¢ z biatkami osocza w 90%. Przenika przez barier¢ tozyskowa. Stezenie we krwi
matki i we krwi p¢powinowej sg podobne. Brak jest danych dotyczacych przenikania etamsylatu do
mleka kobiet karmigcych piersig.

Etamsylat jest metabolizowany w niewielkim stopniu, 80% jest wydalane przez nerki w formie
niezmienionej. Okres péttrwania w osoczu wynosi §rednio 2 godziny.

Okoto 85% dawki jest wydalane przez nerki w ciagu pierwszych 24 godzin.

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki etamsylatu u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie wykazaly dziatania mutagennego etamsylatu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn

Sodu siarczyn bezwodny
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuiki ze szkta bezbarwnego zawierajace 2 ml produktu leczniczego. Opakowanie zewngtrzne
zawiera 5 lub 50 amputek oraz ulotke informacyjng dla pacjenta.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: + 48 71 710 62 01

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0457

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 styczen 1976 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 grudzien 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.10.2022



