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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cyclonamine 500 mg
tvrdé kapsuly

etamsylat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Cyclonamine 500 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cyclonamine 500 mg
3 Ako uzivat’ Cyclonamine 500 mg

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Cyclonamine 500 mg

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

=

Co je Cyclonamine 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Cyclonamine 500 mg je antihemoragikum, ktoré je schopné znizit’ ¢as krvacania (krvacavost’)
a krvné straty.

Cyclonamine 500 mg sa pouZiva na prevenciu a liecbu krvacania z malych ciev, akéhokol'vek pévodu
a miesta krvacania.

Cyclonamine 500 mg sa pouZiva na lie¢bu $pinenia (krvacanie v obdobi medzi jednotlivymi
menstruacnymi cyklami) a vel'mi silného alebo dlhotrvajuceho menstruaéného krvacania, ktoré moze,
ale nemusi suvisiet’ so zavedenym vnutromaternicovym telieskom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cyclonamine 500 mg

Neuzivajte Cyclonamine 500 mg:

- ak ste alergicky na etamsylat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6).

- ak mate porfyriu (ochorenie charakterizované poruchou syntézy hemoglobinu). V tomto pripade to
oznamte lekarovi, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Cyclonamine 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa chystate na lekarske vySetrenia: v priebehu liecby liekom Cyclonamine 500 mg sa ma odber
vzorky na laboratorne vysetrenie (napr. odber krvi) vykonat’ pred prvym podanim lieku, aby sa
minimalizoval mozny vplyv lieku Cyclonamine 500 mg na laboratérne vySetrenie.

- ak ste zena, musite absolvovat’ gynekologické vySetrenie, predtym nez za¢nete uZivat’ Cyclonamine
500 mg kvoli menstruacnému krvacaniu.
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Deti
Cyclonamine 500 mg nie je ureny na podavanie u deti.

Iné lieky a Cyclonamine 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Cyclonamine 500 mg a jedlo a napoje
Liek sa uziva s jedlom a zapije vodou (okrem podavania pred operaciou, kedy sa liek podava nala¢no).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lieku Cyclonamine 500 mg u tehotnych Zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame toxické Gi¢inky na tehotenstvo, vyvoj embrya
a plodu a/alebo postnatalny vyvoj (obdobie po narodent).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnuat' sa uzivaniu lieku Cyclonamine 500 mg pocas
tehotenstva.

Dojcenie
Ked'Ze nie su dostato¢né informacie o vylucovani lieku do materského mlieka, neodporica sa dojcit
pocas lieCby. Ak sa ma v dojéeni pokraCovat, lieCba musi byt ukoncena.

Plodnost’
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cyclonamine 500 mg nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Cyclonamine 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Cyclonamine 500 mg je ur¢eny pre dospelych. Liek sa podava peroralne (cez usta).

Interné leKdrstvo.: vo vieobecnosti 1 kapsula 2 az 3-krat denne (1 000 — 1 500 mg). Liek sa uziva

s jedlom a zapije vodou. Dizka liegby zavisi od dosiahnutych vysledkov.

Pred chirurgickym zakrokom: 1 kapsula (500 mg) 1 hodinu pred operaciou.

Po chirurgickom zdkroku: 1 kapsula (500 mg) kazdych 4 — 6 hodin, kym trva riziko krvacania.
Gynekologia: 1 kapsula 3-krat denne (1 500 mg), uziva sa s jedlom a zapije vodou. Lie¢ba trva 10 dni
a zacina 5 dni pred o¢akdvanym nastupom menstruacie.

Ak sa Cyclonamine 500 mg podava na znizenie silného a/alebo dlhodobého menstruaéného krvacania
a nepozoruje sa zlepSenie, treba kontrolovat’ stav a vylacit’ patologickt pri¢inu. V tomto pripade sa
okamzite obrat'te na svojho lekara, ktory urci d’alsi priebeh liecby.

Cyclonamine 500 mg sa ma podavat’ so zvySenou opatrnost’ou v pripade poruchy funkcie pecene
a obliciek.

Pouzitie u deti
Cyclonamine 500 mg nie je ureny na podavanie u deti.



Priloha ¢. 3 k notifiké4cii o zmene, ev. ¢.: 2023/05667-Z1A

Ak mate pocit, ze ¢inok lieku Cyclonamine 500 mg je prilis$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nikdy neprestaiite brat’ liek bez toho, aby ste informovali svojho
lekara alebo lekarnika.

AK uzijete viac Cyclonamine 500 mg, ako mate
Okamzite informujte svojho lekéra alebo lekarnika. V pripade preddvkovania sa musi zacat’ liecCba
priznakov.

AK zabudnete uzit’ Cyclonamine 500 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan kapsulu.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ktory vam odporuci d’al$i postup.

AK prestanete uZivat’ Cyclonamine 500 mg

Nie s zname ziadne G¢inky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

- bolest” hlavy

- vyrazka

- bolest’ brucha, nevol'nost’, hnacka, vracanie, neprijemné pocity v bruchu
- pocit slabosti

Zriedkavé (moZzu postihovat' menej ako 12 1 000 osob)
- bolest’ klbov

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- horucka

- poruchy koagulacie s tvorbou zrazenin v cievach (tromboembolizmus)

- vyrazné znizenie poctu bielych krviniek, ¢o zvySuje pravdepodobnost’ vyskytu infekcie
- znizenie poctu krvnych dosticiek, Co zvysSuje riziko krvacania alebo krvnych podliatin
- alergicka reakcia

Tieto reakcie zvycajne odozneju po vysadeni liecby. V pripade koznej reakcie alebo horucky, ukoncite
lie¢bu a informujte lekara, pretoZze moze ist’ o reakcie z precitlivenosti. Pri vyskyte opakovaného
vracania, trvajuceho dlhsie ako 2 dni, musi byt lie¢ba ukonéena.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Cyclonamine 500 mg
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

3
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cyclonamine 500 mg obsahuje

- Liecivo je etamsylat 500 mg.

- Dalsie zlozky su: kyselina stearova, oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), chinolinova zlta
(E104), zelatina.

Ako vyzera Cyclonamine 500 mg a obsah balenia

Cyclonamine 500 mg je dostupny vo forme tvrdych kapsul. Ide o valcovito-ovalnu, uzavretu,
dvojdielnu, oranzovi kapsulu. Obsah kapsuly je biely prasok alebo takmer biely prasok.

Velkost’ balenia:
30 kapsul, 60 kapsul, 90 kapsl.

PVC/PVDC/hlinikové blistre v papierovej Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”

ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



