CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CYCLONAMINE, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 250 mg etamsylatu (Etamsylatum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate, okragte, obustronnie lekko wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W chirurgii: zapobieganie i leczenie przedoperacyjne lub pooperacyjne krwawienia wlosniczkowego
we wszystkich typach operacji z polem dobrej perfuzji tkanek: w otorynolaryngologii, ginekologii,
potoznictwie, urologii, stomatologii, okulistyce, chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjne;j.

W chorobach wewnetrznych: zapobieganie i leczenie krwawienia wlo$niczkowego o roznej etiologii
i lokalizacji: krwiomocz, krwawe wymioty, krew w kale, krwawienie z nosa, krwawienia z dziaset.

W ginekologii: plamienie (krwawienie poza cyklem miesigczkowym), nadmierne krwawienie
menstruacyjne pierwotne lub wtérne wywotane wktadka wewnatrzmaciczng po wykluczeniu przyczyn
organicznych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dorosli

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 do 2 tabletek (tj. 250 mg do 500 mg) na 1 godzing przed zabiegiem
chirurgicznym.

Po zabiegu chirurgicznym: 1 do 2 tabletek (tj. 250 mg do 500 mg) co 4 do 6 godzin, dopoki istnieje
ryzyko krwawienia.

Choroby wewng¢trzne: zwykle 2 tabletki 2 do 3 razy na dobe (tj. 2000 mg do 1500 mg), przyjmowac
razem z jedzeniem, popi¢ matg ilo$cig ptynu, czas trwania leczenia zalezy od wynikow leczenia.
Ginekologia, plamienia i nadmierne krwawienia menstruacyjne: 2 tabletki 3 razy na dobe

(tj. 1500 mg) wraz z jedzeniem, popi¢ matg iloscig ptynu. Leczenie trwa 10 dni i rozpoczyna si¢ na

5 dni przed oczekiwanym rozpoczeciem menstruacii.

Dzieci

Potowa dawki dla dorostych.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Ostra porfiria.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli etamsylat stosowany jest w celu zmniejszenia hadmiernego i (lub) przedtuzajacego sie
krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastapi, nalezy znalez¢ i wykluczy¢ mozliwe

przyczyny patologiczne.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn
Ze wzgledu na obecnos$¢ w produkcie leczniczym pirosiarczynu sodu, rzadko moze on powodowaé
cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy, ze produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi

(np. przeciwzakrzepowymi). W przypadku potrzeby podania wlewu dekstranu, produkt leczniczy
Cyclonamine powinien by¢ podany jako pierwszy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

etamsylatu u kobiet w ciazy, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Cyclonamine nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych:

— bardzo czesto (>1/10),

— czesto (>1/100 do <1/10),

— niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100),

— rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

— bardzo rzadko (=1/10 000),

— nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: béle brzucha, nudnosci, bole gtowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka.

W wigkszos$ci przypadkow objawy te spontanicznie ustgpia. Jesli jednak nie ustepuja, nalezy
zmniejszy¢ dawkowanie lub odstawi¢ produkt leczniczy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane. W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy wdrozy¢
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwkrwotoczne o dziataniu ogélnym,
kod ATC: B02BX01

Etamsylat to substancja o dzialaniu przeciwkrwotocznym i angioprotekcyjnym. Wptywa na
poczatkowa faze zatrzymywania krwawienia (interakcja miedzy srédblonkiem i ptytkami krwi).
Dzicki poprawie przylegania ptytek i przywroceniu wytrzymatosci $cian wlosniczek powoduje
skrdcenie czasu krwawienia oraz zmniejszenie utraty krwi.

Etamsylat nie powoduje zwezenia naczyn, nie zmienia plazmatycznych czynnikéw krzepniecia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Produkt leczniczy jest wolno wchtaniany z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.

Po podaniu dawki 500 mg maksymalne st¢zenie w surowicy pojawia si¢ w ciagu 4 godzin i wynosi
15 mikrograméw/ml.

Dystrybucja
Etamsylat wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 95%.

Metabolizm
Etamsylat nie metabolizuje si¢ w organizmie.



Eliminacja

Okres pottrwania wynosi okoto 8 godzin.

Etamsylat jest wydalany w moczu, w ponad 75% w postaci niezmienionej.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie wykazaty mutagennego dziatania etamsylatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sodu pirosiarczyn

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostepne opakowania:

30 tabletek

60 tabletek

Blistry z folii aluminiowej i oranzowe;j folii PVC w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”
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