SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

CYCLONAMINE, 500 mg, kapsulki twarde
Etamsylat
Etamsylatum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: CYCLONAMINE, 500 mg, kapsulki twarde
Sktad jako$ciowy i ilosciowy: Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg etamsylatu (Etamsylatum).

Produkt leczniczy zawiera barwniki: tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyne (E 127) i z6tcien
chinolinowa (E 104).

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

Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka twarda
Cylindryczno-owalne, zamkniete, dwuelementowe kapsutki w kolorze pomaranczowym. Zawartosc¢
kapsulki — bialy lub prawie bialy proszek.

2. Wskazania do stosowania
Cyclonamine jest wskazany do stosowania u dorostych.

W chirurgii:

zapobieganie i leczenie przedoperacyjne i pooperacyjne krwawienia wlosniczkowego we wszystkich
typach zabieg6éw chirurgicznych w rejonie silnie ukrwionych tkanek, w: otorynolaryngologii,
ginekologii, potoznictwie, urologii, stomatologii, okulistyce, chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej.

W chorobach wewnetrznych:
zapobieganie i leczenie krwawienia wlosniczkowego o roznej etiologii i lokalizacji: krwiomocz,
krwawe wymioty, smoliste stolce, krwawienie z nosa, krwawienie dzigset.

W ginekologii:
Metrorrhagia, menorrhagia pierwotna lub spowodowana przez wkladki wewnatrzmaciczne z
wykluczeniem przyczyn organicznych.

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) na 1 godzine przed zabiegiem chirurgicznym.
Po zabiegu chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) co 4-6 godzin, dopoki istnieje ryzyko krwawienia.
Choroby wewnetrzne: zwykle 1 kapsutka 2-3 razy na dobe (1000-1500 mg). Czas trwania leczenia
zalezy od wynikéw leczenia.

Ginekologia: w przypadku menorrhagii i metrorrhagii, 1 kapsutka 3 razy na dobe (1500 mg). Leczenie
trwa 10 dni i rozpoczyna sie na 5 dni przed oczekiwanym rozpoczeciem menstruacji.

Dzieci



Z uwagi na duze stezenie substancji czynnej, produkt leczniczy Cyclonamine nie jest przeznaczony do
stosowania u dzieci.

Szczegblne grupy pacjentéw

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnoSci watroby lub nerek. Dlatego stosujac produkt leczniczy u tych pacjentéw nalezy zachowac
szczeg0lng ostroznosc.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Kapsutki nalezy przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac woda (wyjatek stanowi podawanie przed
zabiegiem chirurgicznym, kiedy produkt leczniczy podaje sie na czczo).

4, Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1. ChPL.
Ostra porfiria.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli produkt leczniczy Cyclonamine stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego i (lub)
przedtuzajacego sie krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastapi, nalezy znalez¢
i wykluczy¢ mozliwe przyczyny patologiczne.

Ciagza: brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania Cyclonamine u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje (patrz punkt 5.3 ChPL).

W celu zachowania ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania Cyclonamine w okresie ciazy.
Karmienie piersia: brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania etamsylatu do mleka ludzkiego.

Dlatego karmienie piersig podczas leczenia nie jest wskazane. W przypadku kontynuacji karmienia
piersia, leczenie nalezy przerwac.

Plodnos$¢: brak dostepnych danych.
6. Dzialania niepozadane

Wykaz czestosci dziatan niepozadanych, zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw, podano ponizej:
Bardzo czesto (=1/10)

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)

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bl brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty, dyskomfort w jamie brzuszne;j.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bél glowy.



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie.
Bardzo rzadko: goraczka.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: choroba zakrzepowo-zatorowa.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza, neutropenia, trombocytopenia.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: artralgia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcja nadwrazliwosci.

Wymienione dzialania niepozadane maja charakter przemijajacy oraz ustepuja po zakonczeniu
leczenia.

W przypadku wystapienia niepozadanych reakcji skérnych lub goraczki nalezy natychmiast przerwac
leczenie i poinformowac lekarza, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci.

W przypadku powtarzajacych sie wymiotow, trwajacych przynajmniej 2 dni, leczenie nalezy
przerwac.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw 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 Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroclaw, Polska. Numer pozwolenia: 23486. 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: 02.11.2023.
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