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PRIBALOVA INFORMACE
Piibalova informace: Informace pro uzivatele
DICYNONE 250

injek¢ni roztok
Etamsylatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Miate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinki, sdélte to svému Iékafti, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je DICYNONE 250 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DICYNONE 250 pouzivat
Jak se DICYNONE 250 pouziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak DICYNONE 250 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

[

. Co je DICYNONE 250 a k ¢emu se pouZiva

Piipravek DICYNONE 250, injek¢ni roztok obsahuje 250 mg etamsylatu, coZ je 1é¢iva latka.
Farmakoterapeuticka skupina: Jind systémova hemostatika

Etamsylat je syntetickd latka s antihemorhagickym (protikrvacivym) a angioprotektivnim
(cévy chranicim) ucinkem, ovliviluje pocatecni fazi zastavy krvaceni, zejména adhezivitu
krevnich desti¢ek na endotel kapilarni stény. ZvySenim adhezivity desticek a tUpravou
kapilarni rezistence snizuje dobu krvaceni a krevni ztraty.

Etamsylat nema vazokonstrikéni ucinek, neovliviiuje fibrinolyzu ani aktivitu plazmatickych
koagula¢nich faktort.

Terapeutické indikace

V chirurgii:

Prevence a lécba predoperacniho, operaéniho a pooperacniho vldse¢nicového krvaceni, u
vSech druhti operaci v otorinolaryngologii, gynekologii, porodnictvi, urologii, stomatologii,
o¢nim lékafstvi, plastické a rekonstrukéni chirurgii

V internim lékarstvi:

Lécba vlaseCnicového krvaceni rizné etiologie a lokalizace: hematurie, hematemesis a
melena, v urgentnich ptipadech kdy nelze pouzit tablety.
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V gynekologii:

Metrorhagie, menorhagie, primarni nebo nitrodé¢loznimi pesary zpusobenda, bez organickych
pfi¢in, v urgentnich piipadech kdy nelze pouzit tablety.

V pediatrii:

Prevence periventrikularniho krvéaceni u nedonosenych déti.

Ptipravek je vhodny pro dosp€lé i déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete DICYNONE 250 pouZivat

Nepouzivejte DICYNONE 250:
- jestlize jste alergicky/a (pftecitlivély/d) na etamsylat nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku DICYNONE 250 (uvedenou v bodé¢ 6)
- jestlize mate akutni porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou syntézy
hemoglobinu).
- jestlize mate bronchidlni astma, zndmou piecitlivélost na disifi¢itany

Upozornéni a opatieni

Pted uzivanim ptipravku DICYNONE 250 se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
pokud budete podstupovat Iékatska vysetieni: v prubéhu lécby Dicynone 250 injekéni roztok se
ma odbér vzorkl (napt. krve) provadét pied prvnim podanim 1éku, aby se minimalizovaly
ptipadné interakce Dicynone 250 injek¢ni roztok s laboratornimi testy.

Vzhledem k riziku poklesu krevniho tlaku pii parenteralnim podani ptipravku DICYNONE 250

injekéni roztok je u pacientd s nestabilnim tlakem nebo hypotenzi nutna opatrnost (viz bod 4.8

Nezadouci ucinky).

Je-li DICYNONE 250, injek¢ni roztok podavan ke zmirnéni silného a/nebo dlouhého menstrua¢niho
krvaceni, a nedojde ke zlepSeni, je tieba vySetfit a vyloucit jiné patologické priciny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DICYNONE 250
Informujte svého I¢kare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dobé uzival/a nebo které mozna budete pouZzivat.

Thiamin (vitamin B1) je inaktivovan sifi¢itanem obsazenym v injekcich ptipravku Dicynone 250,
injek¢ni roztok.
Je-1i nutné podéavani dextranu, musi se Dicynone 250, injek¢ni roztok, podat jako prvni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Udaje tykajici se uzivani Dicynone 250 injekéni roztok t&hotnymi Zenami jsou omezené.
Studie na zvifatech neprokazaly Z4dné piimé nebo nepiimé toxické ucinky ovliviujici
téhotenstvi, embryondlni vyvoj, vyvoj plodu a/nebo postnatalni vyvoj.

Jako preventivni opatieni je lepsi se uzivani Dicynone 250 injekéni roztok béhem téhotenstvi
vyhnout.

Kojeni
Udaje o piestupu piipravku do matetského mléka chybgji, proto se nedoporucuje b&hem 16¢by

kojit. Pfipadné, je-li v kojeni pokraCovano, je tfeba 1ébu pierusit.

Plodnost
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Udaje nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U dospélych ptipravek DICYNONE 250 nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

DICYNONE 250 obsahuje disiri¢itan sodny.
Disifi¢itan sodny mtize vzacné zpisobovat tézké alergické reakce a bronchospamus (zizeni priidusek).

3. Jak se DICYNONE 250 pouziva

Vzdy uzivejte DICYNONE 250 ptesn¢ podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym l¢kafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani:
Dospéli:

Pred operaci: 1 - 2 ampulky (250-500mg) i.v. (intraven6zné, nitroziln€) nebo i.m. (intramuskularné,
nitrosvalove) 1 hodinu pfed chirurgickym zakrokem.

Béhem operace: 1 - 2ampulky (250-500mg) i.v. Je-li potieba, 1ze davku opakovat.

Po operaci: 1 - 2 ampulky (250-500mg) i.v. nebo i.m. kazdych 4 - 6 hodin tak dlouho, dokud trva
riziko krvaceni.

Urgentni pripady podle zavaznosti: 1 - 2 ampulky (250-500mg ) i.v. nebo i.m. kazdych 4 - 6 hodin
tak dlouho, dokud trva riziko krvaceni.

Lokalni lécba: tamp6on nasat obsahem 1 ampulky a aplikovat na krvacejici misto, nebo do dutiny po
extrakci zubu. V pripad€ nutnosti 1ze aplikaci opakovat, oSetfeni miize byt spojeno s parenteralni nebo

peroralni aplikaci.

Déti:

Détem se podava polovina davky uréené pro dospélé.

Novorozenci:

10mg/kg tél.hm. (0,1ml =12,5mg) se injikuje intramuskularné v prubéhu 2 hodin po porodu a potom
kazdych 6 hodin po dobu 4 dn.

DICYNONE 250 by mél byt pouzivan s opatrnosti v ptipad¢ poruchy funkce jater ¢i ledvin.
Jestlize jste pouzil/a vice DICYNONE 250, nez jste mél/a

Tento pfipravek je dobie snaSen a nejsou znamy zadné piipady predavkovani. V piipade

pfedavkovani ma byt zahdjena lécba ptiznak.

Jestlize jste zapomnél/a uzit DICYNONE 250
Nepouzivejte dvojnasobnou davku misto vynechané davky.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, mize mit i DICYNONE 250 nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Méng¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)
e astmaticky zachvat

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii)
e Dbolest hlavy
vyrazka
nevolnost
astma
prijem
bolest bricha
nepiijemny pocit v btise (bfisni diskomfort)
télesna slabost

Vzéacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 pacientil)
e bolest kloubtl

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientt)
e horecka
e poruchy srazlivosti s tvorbou srazenin v cévach (tromboembolie)
e zavazné snizeni poctu bilych krvinek, kvili kterému se zvysuje pravdépodobnost infekce
e snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek vedouci k vys$simu riziku krvaceni nebo ke zvysené tvorbé
modfin
snizeny krevni tlak
e precitlivélost (véetné anafylaktického Soku)

Tyto nezadouci ucinky obvykle vymizi po ukonceni 1écby. V pifipad¢ koznich reakci nebo
horeCky musi byt 1écba ukoncena a mél by byt informovan oSetiujici 1€kat, nebot’ se mize
jednat o reakce z precitlivélosti.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢ink, sdélte to svému l€kati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc€inki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak DICYNONE 250 uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek DICYNONE 250 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu.Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pti teploté¢ do 25°C.Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Nepouzivat vyrazn¢ zabarveny roztok.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DICYNONE 250 obsahuje
Lécivou latkou je etamsylatum 250 mg (v jedné 2 ml ampulce).
Pomocnymi latkami jsou: disifi¢itan sodny, voda na injekci, hydrogenuhli¢itan sodny k tpravé pH.

Jak DICYNONE 250 vypada a co obsahuje toto baleni
Odlamovaci ampulka z bezbarvého skla, vlozka s ptepazkami, krabicka.
Velikost baleni: 4 x 2ml, 100 x 2ml.

Ptipravek DICYNONE 250 je Ciry az slab& nazloutly roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

OM PHARMA S.A.

R. da Indtstria, 2 — Quinta Grande
2610-088 Amadora — Lisboa — Portugalsko

Vyrobce
DELPHARM DIJON, Quetigny, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18.7.2016
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