SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

CYCLONAMINE, 250 mg, tabletki
Etamsylat
Etamsylatum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: CYCLONAMINE, 250 mg, tabletki

Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 250 mg etamsylatu (Etamsylatum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sodu pirosiarczyn.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka
Biate, okragle, obustronnie lekko wypukte tabletki.

2. 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,
poloznictwie, urologii, stomatologii, okulistyce, chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej.

W chorobach wewnetrznych: zapobieganie i leczenie krwawienia wlosniczkowego 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.

3. Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 do 2 tabletek (tj. 250 mg do 500 mg) na 1 godzine 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 dobe (tj. 1000 mg do 1500 mg), przyjmowac
razem z jedzeniem, popi¢ malq iloScig ptynu, czas trwania leczenia zalezy od wynikéw leczenia.
Ginekologia, plamienia i nadmierne krwawienia menstruacyjne: 2 tabletki 3 razy na dobe

(tj. 1500 mg) wraz z jedzeniem, popi¢ malg iloScig ptynu. Leczenie trwa 10 dni i rozpoczyna sie na

5 dni przed oczekiwanym rozpoczeciem menstruacji.

Dzieci

Polowa dawki dla dorostych.



4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.ChPL.

Ostra porfiria.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli etamsylat stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego 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 obecno$¢ w produkcie leczniczym pirosiarczynu sodu, rzadko moze on powodowac
ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy, ze produkt
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

6. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czestosci wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (21/10),

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

- niezbyt czesto (=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 zotqdka i jelit
Rzadko: bole brzucha, nudnosci, bole glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka.

W wiekszosci przypadkéw objawy te spontanicznie ustapia. Jesli jednak nie ustepuja, nalezy zmniejszy¢
dawkowanie lub odstawi¢ produkt leczniczy.

7. Z glaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.



8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: R/0464. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE$CIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 14.04.2023.
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