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Pisomna informacia pre pouZivatela

DICYNONE 500 kapsuly
etamsylat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DICYNONE 500 kapsuly a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DICYNONE 500 kapsuly
Ako uzivat DICYNONE 500 kapsuly

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat DICYNONE 500 kapsuly

Obsah balenia a d’alSie informacie

I A

1. Co je DICYNONE 500 kapsuly a na o sa pouZiva

DICYNONE 500 kapsuly obsahuje 500 mg etamsylatu, ktory je uc¢innou latkou tohto lieku.
DICYNONE 500 kapsuly je uréeny pre dospelych.

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

DICYNONE 500 kapsuly vam mdze predpisat’ vas lekar na prevenciu a liecbu kapilarnej hemoragie
(krvacanie z malych ciev) akéhokol'vek povodu a miesta.

DICYNONE 500 kapsuly moze tiez lekar predpisat’ Zenam, ktoré maju vel'mi silné alebo dlhotrvajuce
menstruac¢né krvacanie a ktoré moézu aj nemusia mat’ zavedené vnitromaternicové teliesko.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DICYNONE 500 kapsuly

Neuzwajte DICYNONE 500 kapsuly
ak ste alergicky na etamsylat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat DICYNONE 500 kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak trpite ochorenim obliciek alebo pecene, upozornite na to svojho lekara este predtym, ako
zacnete uzivat’ DICYNONE 500 kapsuly.

- Kym zacnete uzivat’ DICYNONE 500 kapsuly na menstruacné problémy, vas lekar musi
vykonat’ starostlivé gynekologické vySetrenie.

- V pripade, ak podstupite lekarske vysetrenie: pocas terapie lickom DICYNONE 500 kapsuly, je
potrebné odobrat’ vzorky (napr. vzorky krvi) pred prvym podanim lieku v dany den, aby sa
minimalizovali moznosti ovplyviiovania laboratornych testov s DICYNONE 500 kapsuly.
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Deti a dospievajici
DICYNONE 500 kapsuly nie je ur€eny pre deti.

Iné lieky a DICYNONE 500 kapsuly
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

DICYNONE 500 kapsuly a jedlo, napoje a alkohol
DICYNONE 500 kapsuly sa uziva s jedlom a zapija sa malym mnozstvom vody.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

K dispozicii su iba obmedzené udaje z pouzitia DICYNONE 500 kapsuly u tehotnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priamu alebo nepriamu toxicitu vplyvajicu na tehotenstvo, vyvoj
zarodku ani plodu a/alebo postnatalny vyvoj.

Ako preventivne opatrenie je pocas tehotenstva vhodnejSie vyhnit' sa uzivaniu DICYNONE 500
kapsuly. Ked’ze chybaju udaje o prestupe lieku do materského mlieka, neodportca sa doj¢it’ v priebehu
liecby. Ak sa v dojceni pokracuje, je potrebné lieCbu prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DICYNONE 500 kapsuly nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ DICYNONE 500 kapsuly

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

Odporacana davka je:

Dospeli
Obvykla davka je 1 kapsula 2 aZ 3-krat denne. Lick sa uziva s jedlom a zapija sa malym mnozstvom
vody. Dlzka lie¢by zavisi od dosiahnutych vysledkov.

Pred chirurgickym zakrokom: 1 Kapsula 1 hodinu pred zakrokom.

Po chirurgickom zdkroku: 1 kapsula (500 mg) kazdych 4 - 6 hodin, kym trva riziko krvacania.
Menstruacné krvdcanie: 1 Kapsula 3-krat denne s jedlom a zapit’ malym mnoZstvom vody. Lie¢ba trva
10 dni a zacina 5 dni pred ocakdvanym néstupom menstruécie.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Kvoli vysokému obsahu lie¢iva DICYNONE 500 kapsuly nie je vhodny pre deti.

Pri pouziti liecku DICYNONE 500 kapsuly v pripade portich funkcie pecene alebo obliiek je potrebna
zvySena opatrnost’.

Ak mate pocit, ze u¢inok licku DICYNONE 500 kapsuly je prili$ silny alebo prilis slaby, oznamte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Nikdy neprerusujte liecbu bez toho, aby ste sa spytali svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uZivate DICYNONE 500 kapsuly na zniZenie nadmerného alebo dlhodobého menstruaéného
krvacania a nepozorujete zlepSenie, vas lekar musi vylaéit’ mozn patologick pric¢inu.
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Ak uzijete viac DICYNONE 500 kapsuly, ako mate
Oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
V pripade predavkovania sa méze zacat’ so symptomatickou liecbou.

Ak zabudnete uzit’ DICYNONE 500 kapsuly
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ktory vam odporuci, ¢o d’ale;j.

Ak prestanete uzivat’ DICYNONE 500 kapsuly
Nikdy neprestaite uzivat’ liek bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu sa vyskytnat' u 1 z 10 Tudi):
- bolesti hlavy

- vyrazky

- napinanie na vracanie

- hnacka

- bolesti brucha

- pocity slabosti.

Zriedkavé (mézu sa vyskytnut' u 1 z 1 000 l'udi):
- bolesti kibov.

Vel'mi zriedkavé (m6zu sa vyskytnat u 1 z 10 000 l'udi):

- horacka

- poruchy zraZzania sprevadzané tvorbou zrazenin v cievach

- vazne znizZenie poctu bielych krviniek, ¢o moze znizit' odolnost’ organizmu voci infekciam
- znizenie poctu krvnych dosticiek, Co zvysSuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin

- alergické reakcie.

Uvedené ucinky st vo vSeobecnosti prechodné a vymiznt po ukonéeni liecby.
V pripade vyskytu koznych reakcii alebo horucky sa musi liecba zastavit’ a musi byt’ o tom
informovany oSetrujuci lekar, pretoze uvedené stavy mozu byt alergickou reakciou.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

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 u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedrajsie u¢inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DICYNONE 500 kapsuly
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C, v pévodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DICYNONE 500 kapsuly obsahuje
- Liec€ivo je etamsylat 500 mg v 1 tvrdej kapsule.
- DalSie zlozky su kyselina stearova, cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanicity (E171),
zelatina.

Ako vyzera DICYNONE 500 kapsuly a obsah balenia
Tvrdé Zelatinové kapsuly s éervenym nepriehl’adnym vrchnakom a bielym nepriehladnym telom.
Velkost’ balenia: 20, 30 a 60 kapsul v blistrovom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°
1050-012, Lisabon, Portugalsko

Vyrobca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



