Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Cyclonamine 12,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclonamine 12,5%
Jak stosowac¢ lek Cyclonamine 12,5%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cyclonamine 12,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cyclonamine 12,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cyclonamine 12,5% skraca wydtuzony czas krwawienia, zmniejsza intensywnos$¢
krwawienia oraz wzmacnia 1 uszczelnia naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

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

- w otolaryngologii,

- w ginekologii 1 poloznictwie: przed zabiegami 1 po nich, po porodzie i poronieniu,

- w urologii: w krwawieniach z uktadu moczowego,

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

- w okulistyce: przed zabiegiem przeszczepienia rogoéwki, usuwania za¢my i przed operacjami
odwarstwionej siatkowki,

- w chirurgii plastycznej lub naprawczej.

Leczenie krwawien naczyniowych, niezaleznie od ich umiejscowienia i przyczyny.

Profilaktyka krwotokéw okotokomorowych (krwawienia do mézgu w bezposrednim
sasiedztwie komor mozgu) u niemowlat o matej masie urodzeniowej (ponizej 1,5 kg).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclonamine 12,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclonamine 12,5%



- jesli pacjent ma uczulenie na etamsylat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria,

- U pacjentéw z astmg oskrzelowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cyclonamine 12,5% nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania Cyclonamine 12,5%:

- u pacjentdw z niestabilnym ci$nieniem lub niedoci$nieniem tetniczym, w zwigzku z
ryzykiem naglego zmniejszenia ci§nienia t¢tniczego po podaniu pozajelitowym,

- u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na siarczyny, poniewaz ich obecno$¢ w leku
moze wywota¢ u wrazliwych osob reakcje alergiczne, nudnosci i biegunke; reakcje alergiczne
moga przybiera¢ forme¢ wstrzasu anafilaktycznego i prowadzi¢ do napadow astmy,
stwarzajacych zagrozenie dla zycia; czgstos¢ wystgpowania takich reakcji w populacji nie jest
znana, jest jednak prawdopodobnie niewielka.

Cyclonamine 12,5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zawarte w leku substancje przeciwutleniajace, siarczyn sodu i pirosiarczyn sodu, moga
inaktywowa¢ witamine B1 (tiaming).

Wielkoczasteczkowe roztwory uzupetniajgce objetos¢ osocza (np. dekstran) powinny by¢
stosowane po, a nie przed podaniem leku Cyclonamine 12,5%.

Stosowanie leku Cyclonamine 12,5% u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) watroby

Nie sg dostepne dane dotyczace stosowania etamsylatu u oséb z niewydolnoscig nerek lub
watroby, dlatego stosujac lek Cyclonamine 12,5% u tych pacjentow nalezy zachowac
szczegllng ostroznose.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy. Lek moze by¢
stosowany w okresie cigzy, jesli zdaniem lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet karmigcych, dlatego
karmienie piersia jest niewskazane podczas trwania leczenia lekiem Cyclonamine 12,5%. W
przypadku kontynuacji karmienia leczenie nalezy przerwac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu etamsylatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Cyclonamine 12,5% zawiera siarczyn sodu i pirosiarczyn sodu
Lek rzadko moze powodowa¢ cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”. Patrz takze: ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

3. Jak stosowacé lek Cyclonamine 12,5%

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

Dawki leku mogg by¢ rézne dla roznych pacjentow.
Lek stosuje si¢ domigsniowo lub dozylnie.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez

Zabiegi chirurgiczne:

- 1 godzing przed zabiegiem 250 do 500 mg (1 do 2 amputek) - dozylnie lub domig¢sniowo,

- podczas zabiegu 250 do 500 mg (1 do 2 amputek) - dozylnie, powtarza¢ w razie potrzeby,

- po zabiegu 250 do 500 mg (1 do 2 amputek) co 4 do 6 godzin, tak dtugo, jak istnieje ryzyko
wystapienia krwotoku.

W nagtych przypadkach, w zalezno$ci od stopnia zagrozenia: 250 do 500 mg (1 do 2
ampulek) dozylnie lub domig$niowo, powtarza¢ co 4 do 6 godzin, az do czasu, gdy przestanie
wystepowac ryzyko krwotoku.

W zastosowaniu miejscowym

Nasaczy¢ kompres zawarto$cig ampuiki 1 zastosowac¢ na miejsce krwawienia lub do zgbodotu
po ekstrakcji zgba. Powtarza¢ w razie potrzeby. Mozna jednocze$nie zastosowac leczenie
doustne i pozajelitowe.

Dzieci
Potowa dawki zalecanej dla dorostych.

W neonatologii (u wczesniakow)
Zwykle stosuje si¢ 10 mg na kg masy ciala (0,1 ml = 12,5 mg) domigsniowo w przeciagu 2
godzin od urodzenia si¢ dziecka, a nastepnie co 6 godzin przez pierwsze 4 dni zycia.

Stosowanie u 0sob z zaburzong czynnosciq nerek lub wgtroby

Nie sg dostepne dane dotyczace stosowania etamsylatu u osob z niedoczynnos$cig nerek lub
watroby, dlatego stosujagc Cyclonamine 12,5% u tych pacjentow nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cyclonamine 12,5%
W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Cyclonamine 12,5%



W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli
jednak zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowa¢ dawki
pomini¢tej. Nie wolno przyjmowac¢ podwdjnej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Cyclonamine 12,5%
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:
- bardzo czgsto (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100),

- niezbyt cz¢sto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000),

- rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000),

- bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000),

- nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Rzadko: bdle glowy, gorzki smak, nudnos$ci, wymioty, wysypka, béle ledzwiowo-krzyzowe.
Bardzo rzadko: ryzyko zatorow tetnic, ostra porfiria, reakcje alergiczne.

Nieznana: niedoci$nienie tetnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
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 niepozagdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Cyclonamine 12,5%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyclonamine 12,5%

- Substancja czynng leku jest etamsylat. 1 amputka (2 ml roztworu) zawiera 250 mg
etamsylatu.

- Pozostate sktadniki to: sodu pirosiarczyn, sodu siarczyn bezwodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cyclonamine 12,5% i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ bezbarwnego, przezroczystego roztworu. Opakowanie bezposrednie stanowi
ampulka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 2 ml roztworu. Opakowanie zewngtrzne stanowi
tekturowy kartonik.

Dostepne opakowanie:
5 lub 50 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 710 62 01

Wytworca

Zakltady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2022



