SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

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

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: Cyclonamine 12,5% 125 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Sklad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml roztworu zawiera 125 mg etamsylatu (Etamsylatum).
1 ampuika (2 ml) zawiera 250 mg etamsylatu (Etamsylatum).

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

Posta¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

2. 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 poloznictwie: przed zabiegami i po nich, po porodzie i poronieniu,

- w urologii: w krwawieniach z uktadu moczowego,

- w stomatologii: po ekstrakcji zebdw z nastepowym obfitym krwawieniem,

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

- w chirurgii plastycznej lub naprawczej.

Leczenie krwawieni naczyniowych, niezaleznie od ich umiejscowienia i przyczyny.

Profilaktyka krwotokéw okolokomorowych (krwawienia do mézgu w bezposrednim sasiedztwie
komér mozgu) u niemowlat o malej masie urodzeniowej (<1,5 kg).

3. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 do 2 amputek dozylnie (i.v.) lub domiesniowo (i.m.) godzine przed
zabiegiem.

Podczas zabiegu chirurgicznego: 1 do 2 amputlek i.v.; w razie potrzeby powtérzyc.

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

Nagle przypadki, w zaleznosci od stopnia ciezkosci przypadku: 1 do 2 ampulek i.v. lub i.m., nastepnie
co 4 do 6 godzin, tak dlugo, jak istnieje niebezpieczenstwo krwotoku.

Leczenie miejscowe: kompres nasgczy¢ zawartoscig amputki i przykry¢ nim miejsce krwawienia; po



usunieciu zeba, do zebodotu wlozy¢ nasaczony tampon. W razie potrzeby czynno$¢ 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) domieSniowo w ciggu 2 godzin po
urodzeniu sie dziecka, nastepnie co 6 godzin przez 4 dni.

Stosowanie u 0s6b z niewydolno$cig nerek i (lub) watroby

Nie sa dostepne dane dotyczace stosowania etamsylatu u oséb z niewydolnoScia nerek lub watroby,
dlatego stosujac produkt leczniczy Cyclonamine 12,5% u tych pacjentéw nalezy zachowa¢ szczegblng
ostroznos¢.

Spos6b podawania
Produkt leczniczy stosuje sie domiesniowo lub dozylnie.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na etamsylat lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
ChPL.

Ostra porfiria.

Astma oskrzelowa.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwiazku z ryzykiem naglego zmniejszenia cisnienia tetniczego po podaniu pozajelitowym,
wskazana jest ostroznos$¢ u pacjentéw z niestabilnym ci$nieniem lub niedoci$nieniem tetniczym.

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

Nadwrazliwo$¢ na siarczyny zaobserwowano czesciej u oséb z astma, niz u pacjentéw, u ktérych nie
wystepuje astma. W przypadku pojawienia sie 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 | mmol (23 mg) sodu na dawke, przez co uznaje sie go za ,,wolny
od sodu”.

6. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (=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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie dostepnych danych).



Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano
nastepujqce dziatania niepozgdane:

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: ryzyko zatoréw tetnic
Nieznana: niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bole glowy

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka

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

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: ostra porfiria

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroclaw, Polska. Numer pozwolenia: R/0457. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 21.03.2024.
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