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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DICYNONE 500 kapsuly
etamsylat 500 mg
tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: etamsylat 500 mg v jednej tvrdej kapsule.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Tvrdé zelatinové kapsuly s ¢ervenym nepriehl'adnym vrchnakom a bielym nepriehl'adnym telom.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dicynone 500 kapsuly je indikovany u dospelych.

V chirurgii:

Prevencia a lie¢ba predoperaénej alebo pooperacnej kapilarnej hemoragie pri vSetkych typoch operacii
rozneho povodu a pri silne prekrvenych tkanivach: v gynekologii, porodnictve, uroldgii, stomatologii,
oftalmologii, plastickej a rekonstrukénej chirurgii.

Vinternom lekdrstve:

Prevencia a lie¢ba kapilarneho krvacania rdznej etioldgie a lokalizacie: hematuria, hemateméza,
meléna, epistaxa, krvacanie z d’asien.

V gynekologii:

Metroragia, primarna alebo sekundarna (vnitromaternicové teliesko) menoragia bez organického
patologického nélezu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Predoperacne: 1 kapsula (500 mg) 1 hodinu pred operaciou.

Pooperacne: 1 kapsula (500 mg) kazdych 4 - 6 hodin, kym trva riziko krvacania.

Interné lekarstvo: vo vseobecnosti 1 kapsula 2 az 3-krat denne (1 000 -1 500 mg) sa uziva s jedlom a
malym mnozstvom vody; dlzka lie¢by zavisi od dosiahnutych vysledkov.

Gynekologia, meno-metrordgia: 1 kapsula 3-krat denne (1 500 mg) sa uziva s jedlom a malym
mnozstvom vody. Liecba trva 10 dni a za¢ina 5 dni pred oCakavanym nastupom menstruécie.
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Pediatricka populacia
DICYNONE 500 kapsuly sa nema pouZivat’ u deti vzhl'adom na vysoky obsah lieciva.

Osobitné skupiny pacientov:
U pacientov trpiacich poruchami funkcie pecene a/alebo obliciek nie su dostupné klinické udaje. Preto
je u nich potrebna zvysena opatrnost’ pri podavani tohto lieku.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na etamsylat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,
alebo na akutnu porfyriu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa DICYNONE 500 podava na zniZenie silného a/alebo dlhodobého menstruacného krvacania a
nepozoruje sa zlepsenie stavu, je potrebné vylucit’ int patologicku pricinu.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie.

Pri lieCebnych davkach moze etamsylat ovplyvnit’ enzymatické stanovenie kreatininu a vysledkom
budi jeho nizsie ako o¢akavané hodnoty.

Pocas terapie etamsylatom, je potrebné odobrat’ vzorky (napr. vzorky krvi) pred prvym podanim lieku
v dany den, aby sa minimalizovali moZnosti ovplyviiovania laboratdrnych testov etamsylatom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Rozsah udajov o pouzivani etamsylatu u gravidnych zien je obmedzeny.

Stadie na zvieratich nepreukazali priamu alebo nepriamu toxicitu vplyvajiicu na graviditu, vyvoj
embrya ani plodu a/alebo postnatalny vyvoj.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejs$ie vyhnut’ sa uzivaniu etamsylatu pocas gravidity.

Dojcenie
Ked’ze chybaju udaje o prestupe etamsylatu do materského mlieka, neodporuca sa doj¢it’ v priebehu
lieCby. Ak sa v dojceni pokracuje, je potrebné liecbu prerusit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DICYNONE 500 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky su zatriedené v sulade s terminologiou MedDRA podl'a organovych systémov a
frekvencie vyskytu nasledovne:

Velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1 000),vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu
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Casté: nauzea, bolest’ v oblasti brucha, hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: vyrazka.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: slabost’.
Velmi zriedkavé: horucka.

Poruchy nervoveho systemu
Casté: bolest’ hlavy.

Poruchy ciev
Velmi zriedkavé: tromboembolia.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Velmi zriedkavé: agranulocytdza, neutropénia, trombocytopénia.

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: bolesti klbov.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: precitlivenost.

Uvedené ucinky su vo vSeobecnosti prechodné a vymiznu po ukonceni liecby.

V pripade vyskytu koznych reakcii alebo horuc¢ky, musi sa lieCba zastavit’ a musi byt’ o tom
informovany oSetrujuci lekar, pretoze uvedené stavy mozu byt’ hypersenzitivnou reakciou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania nie st zname. V pripade predavkovania treba zacat’ symptomaticku liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antihemoragikum, ostatné systémové hemostatika
ATC kod: B02BXO01

Mechanizmus u¢inku

Etamsylat je synteticka latka s antihemoragickym a angioprotektivnym uc¢inkom na prvy krok
hemostazy (interakcia endotelu a krvnych dosti¢iek). ZlepSenim adhézie krvnych dosticiek a
obnovenim kapilarnej rezistencie je schopny znizit’ ¢as krvacania a krvné straty.

Etamsylat nema vazokonstrikény ti€inok, neovplyviiuje fibrinolyzu ani nemeni plazmatické
koagulacné faktory.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia/distribucia

Po peroralnom podani sa etamsylat pomaly vstrebdva z gastrointestindlneho traktu. Po peroralnom
podani 500 mg etamsylatu sa dosiahne maximalna plazmaticka hladina 15 pg/ml priblizne po

4 hodinach, ale biodostupnost’ nie je znama. Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 95 %.
Plazmaticky polcas je priblizne 3,7 hodiny. Priblizne 72 % podanej davky sa vylaci prvym 24-
hodinovym mocom; molekula je vylucovana v nezmenenej forme.

Etamsylat prestupuje placentarnou bariérou. Materska a pupoc¢nikova krv obsahuju podobné
koncentracie etamsylatu. Nie je zname, ¢i sa etamsylat vylucuje do materského mlieka.

Farmakokineticky vztah
Nie je zname, Ci st farmakokinetické vlastnosti etamsylatu zmenené u pacientov trpiacich poruchami
renalnej a/alebo hepatalnej funkcie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina stearova, ¢erveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina.

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVDC/Al blister alebo PVC/PVDC blister, papierova skatulka, pisomna informacia pre pouzivatel'a.
Velkost balenia: 20, 30 a 60 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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