Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CYCLONAMINE
250 mg, tabletki

Etamsylatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— 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

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cyclonamine

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Cyclonamine jest lekiem o dziataniu przeciwkrwotocznym i angioprotekcyjnym (ochronnym na
naczynia). Dziata wybidrczo na $ciany naczyn krwionosnych i uszczelniajac je, przeciwdziata ich
tamliwosci i kruchosci. Dzigki poprawie przylegania ptytek i przywrdceniu wytrzymatosci Scian
wtosniczek powoduje skrocenie czasu krwawienia oraz zmniejszenie utraty krwi.

Wskazania do stosowania leku

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 rekonstrukcyjnej.

W chorobach wewnetrznych: Zapobieganie i leczenie krwawienia wtosniczkowego o roéznej etiologii i
lokalizacji: krwiomocz, krwawe wymioty, krew w kale, krwawienie z nosa, krwawienia z dzigset.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclonamine
Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclonamine

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




— Jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Przed rozpoczeciem stosowania Cyclonamine nalezy omowic to z lekarzem.

W przypadku wystapienia goraczki, lek nalezy natychmiast odstawié.

Jezeli lek Cyclonamine stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego i (lub) przedtuzajacego si¢
krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastapi, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w celu znalezienia i wykluczenia mozliwych przyczyn patologicznych.

Lek Cyclonamine a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Cyclonamine moze by¢ kojarzony z innymi lekami przeciwzakrzepowymi. W przypadku potrzeby
podania wlewu dekstranu, lek Cyclonamine nalezy poda¢ jako pierwszy.

Cyclonamine z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac razem z jedzeniem, popi¢ matg iloscia ptynu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

leku Cyclonamine nie zaleca si¢ stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Lek Cyclonamine wydziela si¢ z mlekiem kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku
w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnosé
prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn.

Lek Cyclonamine zawiera sodu pirosiarczyn
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Informacja o zawartosci sodu w leku Cyclonamine
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Cyclonamine

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 wewnetrzne. zwyKle 2 tabletki 2 do 3 razy na dobg (tj. 1000 mg do 1500 mg), przyjmowac
razem z jedzeniem, popi¢ matg iloscia ptynu, czas trwania leczenia zalezy od osiggnietych rezultatow.



Ginekologia, plamienia i nadmierne krwawienia menstruacyjne: 2 tabletki 3 razy na dobe
(tj. 1500 mg) wraz z jedzeniem, popi¢ mata iloscig ptynu. Leczenie trwa 10 dni i rozpoczyna si¢ na
5 dni przed oczekiwanym rozpoczgciem menstruacji.

Dzieci
Zalecana dawka: potowa dawki dla pacjentow dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cyclonamine
W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Cyclonamine
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 os6b, ale u wigcej niz 1 na 10 000 osob) wystepuja:
— Dbole brzucha,

— nudnosci,

—  bole glowy,

— wysypka.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Cyclonamine

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyclonamine

— Substancja czynna leku jest 250 mg etamsylatu.

— Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa typ A, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, sodu pirosiarczyn.

Jak wyglada lek Cyclonamine i co zawiera opakowanie
Lek Cyclonamine jest dostepny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragta, obustronnie lekko
wypukta.

Dostepne opakowania:
30 tabletek
60 tabletek

Blistry z folii aluminiowej i oranzowe;j folii PVC w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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