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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cyclonamine 500 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tobolka obsahuje etamsylatum 500 mg.
Lécivy ptipravek obsahuje barviva: oxid titanicity (E 171), erythrosin (E 127) a chinolinovou zlut’ (E 104).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Tvrda tobolka
Tobolky jsou oranzové barvy, valcovitého az ovalného tvaru, uzaviené, rozdélené na dvé poloviny. Obsah
tobolky je bily nebo témét bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Cyclonamine je indikovan k 1é¢bé dospélych.

Chirurgie:

Prevence a 1écba vlasecnicového krvaceni pred operaci nebo po operaci u vSech typit narocnych operaci
a u téch, které ve velké mife zasahuji do vysoce prokrvenych tkani: ORL, gynekologie, porodnictvi,
urologie, stomatologie, oftalmologie, plasticka a rekonstrukéni chirurgie.

Interni lékarstvi:
Prevence a 1écba vlaseCnicového krvaceni jakéhokoli typu a v jakémkoli misté: hematurie, hematemeze,
meléna, epistaxe, krvaceni z dasni.

Gynekologie:
Metroragie, primarni menoragie nebo menoragie souvisejici s nitrodéloznim téliskem bez prokazatelné
organické pficiny.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospeli

Pred operaci: 1 tobolka (500 mg) 1 hodinu pied operaci.

Po operaci: 1 tobolka (500 mg) kazdych 4 - 6 hodin, dokud ptetrvava riziko vzniku krvéaceni.

Interni lékarstvi: vétSinou 1 tobolka 2-3krat denné (1000 - 1500 mg). Délka trvani 1écby zavisi na
dosazenych vysledcich.

Gynekologie: v ptipadé¢ menoragie nebo metroragie 1 tobolka 3krat denné (1500 mg). Lécba trva 10 dnt
a zaCina 5 dnu pied ofekdvanym nastupem menstruace.

Pediatricka populace



Kwviili vysoké koncentraci 1é¢ivé latky neni Cyclonamine urcen k podavani détem.

Zvlastni populace
Nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientti s poruchami funkce jater nebo ledvin. Pti podavani
pripravku témto pacientlim je proto tfeba dbat zvySené opatrnosti.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tobolky se maji uzivat pfi jidle a zapit vodou (vyjma podani pied operaci, kdy se ptipravek podava
na la¢no).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku etamsylat nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Akutni porfyrie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud je Cyclonamine uzivan k 1é¢bé nadmérného a/nebo piili§ dlouhého menstrua¢niho krvaceni a neni-li
zaznamenano zadné zlepseni, je tieba zjistit a popt. vylouc€it mozné patologické pficiny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Etamsylat v 1é¢ebnych davkach miize ovliviiovat vysledky enzymatického stanoveni kreatininu a také
laktatu, triglyceridi, kyseliny mocové a cholesterolu. Ziskané hodnoty jsou az po dobu 12 hodin nizsi nez
ocekavané. Tato pozorovani jsou zaloZena na studiich intraven6zniho podavani etamsylatu. V pribéhu [écby
etamsylatem je tfeba udé€lat odbér vzorkl (napft. krve) nutnych k laboratornim testiim pied prvnim podanim
pripravku, aby se minimalizovala pfipadna interakce etamsylatu s laboratornim testovanim.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi: O uzivani Cyclonamine v t€hotenstvi jsou k dispozici pouze omezené udaje.

Studie na zvifatech neukazuji pfimy ani neptimy Skodlivy u¢inek s ohledem na reprodukéni toxicitu (viz
bod 5.3)

Nicméng preventivng je lepsi se uzivani Cyclonamine v t€hotenstvi vyhnout.

Kojeni: Vzhledem k tomu, ze neni dostatek tidaji o tom, zda se etamsylat vylu¢uje do matefského mléka,
kojeni pfi 1éc¢bé se nedoporucuje. Ma-li kojeni pokracovat, je tteba 1éCbu prerusit.

Fertilita: nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Cyclonamine nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uinky

Nezadouci uc¢inky jsou rozdéleny podle systémové tfidy organd a podle Cetnosti:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)



Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest biicha, nevolnost, prijjem, zvraceni, bfisni diskomfort

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Poruchy kiize a podkozni tkane
Casté: vyrazka

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Casté: slabost
velmi vzacné: horecka

Cévni poruchy
velmi vzacné: tromboembolismus

Poruchy krve a lymfatického systému
velmi vzacné: agranulocytoza, neutropenie, trombocytopenie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
vzacné: artralgie

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné: precitlivélost.

Tyto nezadouci u€inky jsou vétSinou reverzibilni, jakmile dojde k ukonceni 1écby.

V ptipadé nezaddouci kozni reakce nebo horecky je nutné 1écbu okamzité prerusit a informovat I€kate, nebot’
se mize jednat o prvni znamky hypersenzitivity. V ptipad¢ opakovaného zvraceni, které trva déle nez 2 dny,
je nutné 1é¢bu ukoncit.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy ptiznaky predavkovani. V piipadé pfedavkovani musi byt zahajena symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKEVLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragikum, jina systémova hemostatika
ATCkod: B02BXO01.

Etamsylat je synteticka latka s antihemorhagickym a angioprotektivnim Gi¢inkem, ovliviyjici pocateéni fazi
zastavy krvaceni (interakce endotelu a trombocyti).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zvysenim adhezivity desticek a ipravou kapilarni rezistence zkracuje dobu krvaceni a snizuje krevni
ztraty. Etamsylat nema vazokonstrik¢ni u¢inek, neovliviiuje fibrinolyzu ani aktivitu plazmatickych
koagulacnich faktora.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani se etamsylat pozvolna a upln€ vstiebava z gastrointestinalniho traktu.

Po peroralnim podani 500 mg etamsylatu je maximalni plazmatické hladiny 15 pg/ml dosazeno za 4
hodiny,
biologicka dostupnost neni zndma.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny dosahuje kolem 95 %.

Eliminace
Plazmaticky polocas je kolem 3,7 hodiny. Pfiblizn¢ 72 % podané davky je vylouc¢eno béhem prvnich
24 hodin moc¢i, molekula je vylu¢ovana v nezménéné formé.

Etamsylat prostupuje placentarni bariérou. Mateiska a pupecnikova krev obsahuji podobnou koncentraci
etamsylatu. Nejsou k dispozici dostatecné idaje o tom, zda se etamsylat vylucuje do matetského mléka.

Kinetika ve zvlastnich situacich
Neni znamo, zda se méni farmakokinetika u pacientti s poruchou funkce ledvin, popf. jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie akutni a chronické toxicity, fetotoxicity a mutagenity s etamsylatem neprokazaly toxicky ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina stearova

Obal tobolky:

Oxid titanicity (E 171)
Erythrosin (E 127)

Chinolinova Zlut’ (E 104)
Zelatina

6.2  Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni:
30 tobolek, 60 tobolek, 90 tobolek.



Blistr z PVC/PVDC/hlinikové folie v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zv1astni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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