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Pisomna informéacia pre pouZivatela

DICYNONE 250
injek¢ény roztok

etamsylat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuato pisomnt 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, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

IZEENCINY

1.

Co je DICYNONE 250, injekény roztok a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete DICYNONE 250, injekény roztok
Ako pouzivat’ DICYNONE 250, injekény roztok

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat DICYNONE 250, injekény roztok

Obsah balenia a d’alie informacie

Co je DICYNONE 250, injekény roztok a na &o sa pouZiva

DICYNONE 250, injek¢ny roztok obsahuje 250 mg etamsylatu, ktory je ti€¢innou latkou tohto lieku.
DICYNONE 250, injek¢ény roztok je antihemoragikum, ktoré je schopné znizit’ krvacavost (Cas
krvacania) a krvné straty.

DICYNONE 250, injek¢ny roztok sa pouZziva:

2.

v chirurgii: prevencia a liecba predopera¢ného, operacného alebo poopera¢ného krvacania v
silne prekrvenych tkanivach u vsetkych druhov operacii: v otorinolaryngoldgii, gynekologii,
porodnictve, urologii, stomatoldgii, ocnom lekarstve, plastickej a rekonsStrukénej chirurgii.

v internom lekdrstve: prevencia a liecba kapilarneho krvacania roznej etioldgie a lokalizacie:
hemataria (pritomnost’ krvi v mo¢i), hemateméza (vracanie krvi), meléna (pritomnost’ krvi v
stolici), epistaxa (krvacanie z nosa), krvacanie z d’asien.

v gynekologii: metroragia (krvacanie z maternice mimo menstruacie), primarna alebo
sekundarna (vnatromaternicové teliesko) menoragia (silné menstruacné krvacanie) bez
organického patologického nalezu.

v pediatrii: prevencia periventrikularneho krvacania u nedonosenych deti.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DICYNONE 250, injekény roztok

Nepouzivajte DICYNONE 250, injekény roztok

ak ste alergicky na etamsylat alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak trpite akatnou porfyriou (ochorenie charakterizované poruchou syntézy hemoglobinu),
Vv pripade bronchialnej astmy,

pri zname;j alergie na siricitany.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat DICYNONE 250, injek¢ény roztok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

V pripade, ak podstipite lekarske vysetrenie: pocas terapie liekom DICYNONE 250, injekény roztok,
je potrebné odobrat’ vzorky (napr. vzorky krvi) pred prvym podanim lieku v dany defi, aby sa
minimalizovali moznosti ovplyviiovania laboratornych testov s DICYNONE 250, injekény roztok.

Kedze parenteralne podanie injekéného roztoku Dicynone 250 moze spdsobit’ pokles krvného tlaku,
odporuca sa starostlivo monitorovat’ pacientov s nestabilitou krvného tlaku alebo hypotenziou (nizky
tlak krvi) (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Ak sa injekény roztok Dicynone 250 podédva na znizenie nadmerného a/alebo prolongovaného
menstruacného krvacania a nedojde k zlepsSeniu, treba hl'adat’ a vylucit mozné patologické priciny.

Iné lieky a DICYNONE 250, injekény roztok

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tiamin (vitamin B1) je inaktivovany siri¢itanom, ktory sa nachadza v injek¢nom roztoku DICYNONE
250. Ak je potrebné podat’ dextran v infuzii, musi sa injekény roztok DICYNONE 250 podat’ ako prvy.

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 pouzivat tento liek.

K dispozicii st iba obmedzené tidaje z pouzitia DICYNONE 250, injek¢ény roztok u tehotnych zien.
Studie na zvieratach nepreukazali priamu alebo nepriamu toxicitu vplyvajiicu na tehotenstvo, vyvoj
zarodku ani plodu a/alebo postnatalny vyvoj.

Ako preventivne opatrenie je pocas tehotenstva vhodnejSie vyhnit' sa pouzivaniu DICYNONE 250,
injek¢ny roztok. Ked’ze chybaji udaje o prestupe lieku do materského mlieka, neodporuca sa dojéit’ v
priebehu liecby. Ak sa v doj¢eni pokracuje, je potrebné lie¢bu prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dicynone 250, injekény roztok nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

DICYNONE 250, injekény roztok obsahuje siri¢itan sodny

DICYNONE 250, injek¢ny roztok obsahuje antioxidant siri¢itan sodny, ktory mdze vyvolat’ alergické
reakcie, napinanie na vracanie a hnac¢ku u predisponovanych pacientov. Alergické reakcie mozu
Sposobit’ anafylakticky Sok a Zivot ohrozujuce astmatické zachvaty. Frekvencia vyskytu v populécii
nie je znama, ale pravdepodobne je nizka. Precitlivenost’ na siricitan sa vSak pozoruje CastejSie u
astmatikov ako u neastmatikov. V pripade alergickych reakcii treba ihned’ prerusit’ podavanie
injek¢éného roztoku DICYNONE 250.

3.  AKO POUZIVAT DICYNONE 250, injekény roztok

Vzdy pouzivajte 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.

Odporucana davka je:

Dospeli

Predoperacne: 1-2 ampulky (250 - 500 mg) i.v. alebo i.m. 1 hodinu pred vykonom.

Pocas operacie: 1-2 ampulky (250 - 500 mg) i.v. Opakovat podl'a potreby.

Pooperaéne: 1-2 ampulky (250 - 500 mg) i.v. alebo i.m. Opakovat’ v intervaloch 4 - 6 hodin, kym trva
riziko krvacania.
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Urgentné stavy, podl'a zavaznosti stavu: 1 - 2 ampulky (250 - 500 mg) i.v. alebo i.m. Opakovat’
v intervaloch 4 - 6 hodin, kym trva riziko krvacania.

Lokalna liecba: tampon sa napusti obsahom ampulky a prilozi sa na krvacajicu plochu alebo do
zubného 16Zka po extrakcii. Aplikaciu mozno podl’a potreby opakovat’; mozno ju kombinovat’ s
peroralnym alebo parenteralnym podavanim.

Deti:
polovi¢né davky ako pre dospelych.

Novorodenci:
10 mg/kg telesnej hmotnosti (0,1 ml = 12,5 mg) i. m. do 2 hodin po pdrode, potom kazdych 6 hodin
pocas 4 dni.

Pri pouziti injekéného roztoku DICYNONE 250 v pripade poruch funkcie pecene alebo obliciek je
potrebna zvysena opatrnost’.

Ak pouzijete viac injekéného roztoku DICYNONE 250 ako mate, 0znamte to lekarovi.
V pripade predavkovania sa méze zacat’ so symptomatickou liecbou.

Ak zabudnete pouzit’ injekény roztok DICYNONE 250
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

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

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

- vyrazky

- napinanie na vracanie

- hnacka

- bolesti brucha

- pocity slabosti.

Zriedkavé (mozu sa vyskytnat' u 1 z 1000 ludi):
- bolesti kibov.

Vel'mi zriedkavé (mdzu sa vyskytniit' u 1 z 10 000 l'udi):

- horacka

- hypotenzia (nizky tlak krvi)

- poruchy zrazania sprevadzané tvorbou zZrazenin v cievach

- vazne znizenie poctu bielych krviniek, o méze znizit’ odolnost’ organizmu voci infekciam
- zniZenie poctu krvnych dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin

- alergické reakcie.

Uvedené ucinky st vo vSeobecnosti prechodné a vymiznu po ukonéeni liecby.

V pripade vyskytu koznych reakcii alebo horuc¢ky pocas podavania lieku, musi sa podavanie licku
zastavit’ a musi byt’ o tom informovany oSetrujuci lekar, pretoze uvedené stavy mézu byt alergickou
reakciou.
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Hlasenie vedlajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DICYNONE 250, injek¢ny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke za EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

DICYNONE 250, injekény roztok uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v
pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Pri zafarbeni injekéného roztoku sa musia prislusné ampulky vyradit’.

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 250, injekény roztok obsahuje

1 ampulka obsahuje:

- Liecivo: etamsylat 250 mg v 2 ml vodného roztoku.

- Dalsie zlozky su: siri¢itan sodny (antioxidant E 221), voda na injekcie.

Ako vyzera DICYNONE 250, injekény roztok a obsah balenia
Ciry az slabo nazltly roztok.

Velkost balenia: 4, 20, 25 alebo 100 ampuliek po 2 ml.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Driitel 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

DELPHARM DIJON, 6 boulevard de I'Europe, 21800 Quétigny, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

