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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cyclonamine 500 mg

tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje 500 mg etamsylatu.

Liek obsahuje farbiva: oxid titanicity (E171), erytrozin (E127) a chinolinova zIt4 (E104).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

Valcovito-ovalne, uzavreté, dvojdielne, oranzové kapsuly.

Obsah kapsuly je biely alebo takmer biely prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Cyclonamine 500 mg je indikovany dospelym.

V chirurgii:

Prevencia a lie¢ba predopera¢nych a poopera¢nych kapilarnych krvacani pri vSetkych typoch operacii,
vratane operacii v oblastiach so silne prekrvenymi tkanivami: v otorinolaryngologii, gynekologii,
porodnictve, urologii, stomatologii, oftalmologii, plastickej a rekonstrukénej chirurgii.

V internej medicine:

Prevencia a liecba kapilarnych krvacani akéhokol'vek povodu alebo lokalizacie: hematuria,
hemateméza, meléna, epistaxa, krvacanie z d’asien.

V gynekologii:

Metroragia, primarna alebo vnutromaternicovymi telieskami spésobena menoragia bez patologického
nalezu na organoch.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie

Dospeli
Pred operdciou: 1 kapsula (500 mg) 1 hodinu pred operaciou.

Po operdcii: 1 kapsula (500 mg) kazdych 4 — 6 hodin, kym trva riziko krvacania.

Internd medicina: vo vieobecnosti 1 kapsula 2 aZ 3-krat denne (1 000 — 1 500 mg). Dizka lie¢by zavisi
od dosiahnutych vysledkov.
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Gynekolégia: v pripade menoragie alebo metroragie, 1 kapsula 3-krat denne (1 500 mg). Lie¢ba trva
10 dni a zac¢ina 5 dni pred ocakavanym nastupom menstruacie.

Pediatricka populacia
Vzhl'adom k vysokej koncentracii lieciva, liek Cyclonamine 500 mg nie je ureny na podanie u deti.

Specidlne populdcie
Neboli vykonané klinické studie u pacientov s poruchou funkcie obliciek a pecene. Z tohto dovodu je
potrebna opatrnost’ pri podavani tohto lieku u tychto pacientov.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Kapsuly sa uzivaju s jedlom a zapiju vodou (okrem podavania pred operaciou, kedy sa liek podava
nala¢no).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Akutna porfyria.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Ak sa Cyclonamine 500 mg podava na zniZenie silného a/alebo dlhodobého menstrua¢ného krvacania
a nepozoruje sa zlepsenie, treba kontrolovat’ stav a vylucit’ patologicku pric¢inu.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.

Etamsylat v terapeutickych davkach méze ovplyviiovat’ enzymatické stanovenie kreatininu, tiez
laktatu, triglyceridov, kyseliny mocovej a cholesterolu. Namerané hodnoty st nizsie, nez su ocakavané
hodnoty, po dobu az 12 hodin. Tieto pozorovania boli zistené v studiach, kde sa etamsylat podaval
intravendzne. V priebehu lieGby etamsylatom, sa ma odber vzorky (napr. odber vzorky krvi)

pre laboratorne vysetrenie uskuto¢nit’ pred prvym podanim lieku, aby sa minimalizoval potencialny
vplyv etamsylatu na laboratorne vysetrenie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lieku Cyclonamine 500 mg

u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uginky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa uzivaniu lieku Cyclonamine 500
mg pocas gravidity.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informacie o vyluCovani etamsylatu do materského mlieka. Z toho dévodu dojcenie

pocas lie¢by nie je vhodné, alebo ak dojcenie pokracuje, musi byt’ lie¢ba ukoncena.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cyclonamine 500 mg nema zZiadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
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Neziaduce Gc¢inky st zatriedené podla organovych systémov a frekvencie vyskytu nasledovne:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (neda sa odhadnuat’ z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha, nevolnost’, hnacka, vracanie, abdominalny diskomfort

Poruchy nervového systemu
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: slabost’
Vel'mi zriedkavé: horucka

Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé: tromboembolizmus

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Vel'mi zriedkavé: agranulocytoza, neutropénia, trombocytopénia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: artralgia

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: precitlivenost’

Tieto neziaduce reakcie su zvycCajne prechodné a vymiznt po preruseni liecby.

V pripade neziaducej koznej reakcie alebo horucky treba ukoncit’ liecbu a informovat’ lekara, pretoze
moze ist’ o prvé prejavy hypersenzitivity. Pri vyskyte opakovaného vracania, trvajuceho dlhsie ako 2
dni, musi byt’ lieCba ukoncena.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umozinuje 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 si zname. V pripade predavkovania treba zacat’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antihemoragika, ostatné systémové hemostatika, ATC kod: B02BXO01.

Etamsylat je synteticky antihemoragicky a angioprotektivny liek u¢inkujaci v prvom kroku hemostazy
3
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(interakcia endotelu a krvnych dostic¢iek). ZlepSenim adhézie krvnych dosti¢iek a obnovenim
kapilarnej rezistencie je schopny znizit’ as krvacania a krvné straty. Etamsylat nema vazokonstrikény
ucinok, neovplyviuje fibrinolyzu, ani nemeni plazmatické koagulacné faktory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Po perordlnom podani sa etamsylat pomaly a tplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Po peroralnom podani 500 mg etamsylatu sa dosiahne maximalna plazmatickd hladina 15 pg/ml
priblizne za 4 hodiny, biologicka dostupnost’ nie je znama.

Distribucia

Vizba na plazmatické proteiny je priblizne 95%.

Elimindcia

Plazmaticky polcas je priblizne 3,7 hodiny. Priblizne 72 % podanej davky sa vyli¢i mo€om pocas

prvych 24 hodin; molekula je vylu¢ovana v nezmenenej forme.

Etamsylat prestupuje placentarnou bariérou. Krv matky a pupo¢nikova krv obsahujti podobné
koncentracie etamsylatu. Nie je zname, Ci sa etamsylat vylucuje do materského mlieka.

Kinetika vo zvidstnych pripadoch

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

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Stadie akutnej a chronickej toxicity, studie toxicity plodu a mutagénne $tadie neodhalili ziadny
toxicky ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina stearova

Obal kapsuly:

oxid titanicity (E171)

erytrozin (E127)

chinolinova zlta (E104)

Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Velkost balenia:
30 kapsul, 60 kapsul, 90 kapstl.

PVC/PVDC/hlinikovy blister v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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