sp.zn. sukls5712/2023
PRIBALOVA INFORMACE

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

DICYNONE 500 mg tvrdé tobolky
etamsylatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
*  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
+  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
* Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé¢ jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek DICYNONE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DICYNONE uZivat
Jak se ptipravek DICYNONE uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek DICYNONE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek DICYNONE a k ¢emu se pouZiva

Piipravek DICYNONE obsahuje 500 mg etamsylatu, coz je 1é¢iva latka.
Farmakoterapeuticka skupina: Jina systémova hemostatika

Ptipravek DICYNONE je antihemorhagikum, které je schopno sniZit krvacivost (dobu krvaceni) a ztratu
krve.

Vas lékat vam mize ptredepsat piipravek DICYNONE na prevenci a 1écbu kapilarniho krvaceni
(krvaceni z malych cév), a to jakéhokoliv piivodu a mista krvaceni.

Piipravek DICYNONE muze také 1ékai predepsat u Zen, které maji velmi silné nebo dlouhotrvajici
menstruacni krvaceni, at’ uz ve spojitosti, nebo bez spojitosti, se zavedenym nitrodéloznim téliskem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DICYNONE uZivat

NepouZivejte piipravek DICYNONE:
- jestlize jste alergicky/a na etamsylat nebo na kteroukoliv dalsi slozku pfipravku uvedenou v
bode 6
- jestlize mate akutni porfyrii (onemocnéni charakterizované poruchou syntézy hemoglobinu). V
tomto piipad¢ tuto skute¢nost oznamte vaSemu lékafi, ktery rozhodne o dal$im postupu 1éCby.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku DICYNONE se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

e pokud budete podstupovat 1ékatska vysetteni: v priabéhu 1écby DICYNONE se ma odbér vzorki (napf.
krve) provadét pred prvnim podanim Iéku, aby se minimalizovaly pfipadné interakce DICYNONE s
laboratornimi testy. Dfive, nez Zena za¢ne uzivat DICYNONE pii menstruacnim krvaceni, musi
podstoupit 1ékatské vySetieni gynekologem. DICYNONE neni uréen k podéavani détem.

Dalsi 1écivé pripravky a DICYNONE
Informujte svého I€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Udaje tykajici se uzivani DICYNONE t&hotnymi Zenami jsou omezené.

Studie na zvifatech neprokéazaly zddné pfimé nebo nepiimé toxické ucinky ovlivitujici téhotenstvi,
embryonalni vyvoj, vyvoj plodu a/nebo postnatalni vyvoj.

Jako preventivni opatieni je lepsi se uzivani DICYNONE béhem téhotenstvi vyhnout.

Kojeni
Udaje o prestupu ptipravku do matei'ského mléka chybéji, proto se nedoporu¢uje béhem 16¢by kojit.
Ptipadné, je-li v kojeni pokracovano, je tieba 1écbu prerusit.

Plodnost
Udaje nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
U dospélych ptipravek DICYNONE nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek DICYNONE uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek DICYNONE presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urc¢en pro dospélé k peroralnimu podéani (podani tsty). Obvykla dévka je 1 tobolka 2 — 3
krat denné. Lék se uziva spolu s jidlem a zapije se malym mnozstvim vody (vyjimkou je uziti pred
operaci, kdy se ptipravek uziva nalacno. Délka 1éCby zavisi na dosazeném vysledku 1écby.

Pted chirurgickym vykonem: 1 tobolka, 1 hodinu pfed chirurgickym zakrokem.

Po chirurgickém vykonu: 1 tobolka kazdych 4 — 6 hodin tak dlouho, dokud trva riziko krvéceni.

Menstruacni krvaceni: 1 tobolka 3krat denné spolu s jidlem, zapije se malym mnozstvim vody. Lécba
trva 10 dni a zacind 5 dni pfed oCekédvanym nastupem menstruace.

Jestlize uzivate pripravek DICYNONE na snizeni nadmérného nebo dlouhodobého menstruacniho
krvaceni a nepozorujete zadné zlepSeni, je tieba myslet na jinou pfi¢inu vasich obtizi.

Informujte neprodlené vaSeho Iékate, ktery urci dalsi vySetieni a 1écbu!
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Ptipravek DICYNONE ma byt pouZzivan s opatrnosti v ptipadé poruchy funkce jater ¢i ledvin.
Nikdy nepferusujte 1écbu bez védomi Iékate nebo 1€kéarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice DICYNONE, neZ jste mél(a)
Oznamte to neprodlen¢ vasemu l1ékati nebo 1€karnikovi. V ptipadé piedavkovani ma byt zahajena 1écba
priznak.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit DICYNONE
Neuzivejte dvojnadsobnou davku misto vynechané tobolky.
Informujte vaseho Iékate nebo lékarnika, ktery vam doporuci dalsi postup.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek DICYNONE
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny l1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
*  Dbolest hlavy
* vyrazka
* nevolnost
e zvraceni
* prijem
*  bolest bficha
* nepfijemny pocit v biise (bfisni diskomfort)
* télesna slabost

Vzéacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1000 pacientit)
*  bolest kloubtl

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientt)
* horecka
*  poruchy srazlivosti s tvorbou srazenin v cévach (tromboembolie)
* zavazné snizeni poctu bilych krvinek, kvili kterému se zvysuje pravdépodobnost infekce
* sniZeni poctu krevnich desticek vedouci k vys$simu riziku krvaceni nebo ke zvysené tvorbé
modfin
» alergicka reakce

Tyto nezadouci ucinky obvykle vymizi po ukonéeni 1€¢by. V piipad€ koznich reakci nebo horecky musi
byt lécba ukoncena a mél by byt informovan oSetiujici 1ékaf, nebot’ se mize jednat o reakce z
precitlivélosti. Pii vyskytu opakovaného zvraceni, trvajiciho alesponi 2 dny, se 1écba musi prerusit.

HlAaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd,
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které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky miizete hlésit také ptimo
na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek DICYNONE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DICYNONE obsahuje

Lécivou latkou je etamsylatum (etamsylat) 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou kyselina stearova, Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171),
zelatina.

Jak pripravek DICYNONE vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1, s ¢ervenym neprihlednym vickem a bilym neprithlednym télem.
Obsah tobolky: bily az narizovély prasek, ktery mize byt pfitomen v né€kolika snadno drobivych
shlucich.

Velikost baleni: 30 nebo 60 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 — 4°
1050-012 Lisboa

Portugalsko

Vyrobce

FLAVINE PHARMA FRANCE

3 voie d’Allemagne,
13127 Vitrolles, Francie.
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 1. 2023.
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