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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dicynone 500 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje etamsylatum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.

Popis ptipravku: tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1, s Cervenym neprihlednym vickem a bilym
nepruhlednym télem. Obsah tobolky: bily az nartizovély prasek, ktery miize byt pfitomen v n¢kolika
snadno drobivych shlucich.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dicynone je indikovan u dospélych.

V chirurgii:

Prevence a 1écba predoperacniho nebo pooperacniho vlasecnicového krvaceni u vSech druhti operaci v
terénu vysoce prokrvenych tkani: otorhinolaryngologie, gynekologie, porodnictvi, urologie,
stomatologie, oftalmologie, plasticka a rekonstrukéni chirurgie.

V internim lékaistvi:

Prevence a 1é¢ba vlase¢nicového krvaceni rizné etiologie a lokalizace: hematurie, hematemeza, melena,
epistaxe, gingivorhagie.

V gynekologii:

Metrorhagie, primarni nebo nitrodéloznimi télisky zplsobena menorhagie s vylouc¢enim organickych
pricin.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli

Pied operaci: 1 tobolka (500mg) ptipravku Dicynone 1 hodinu pfed chirurgickym vykonem.
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Po operaci: 1 tobolka (500mg) ptipravku Dicynone kazdych 4 - 6 hodin tak dlouho, dokud trva riziko
krvaceni.

Vnitini Iékaistvi: Obvykle 1 tobolka pfipravku Dicynone 2 — 3krat denn¢€ (1000-1500 mg) podana
beéhem jidla s trochou vody.

Gynekologie: Pii menorrhagii nebo metrorhagii 1 tobolka 3krat denné (1500 mg). Lécba trva 10 dni a
zatind 5 dni pred o¢ekavanou menstruaci.

Déti
Vzhledem k vysoké koncentraci 1é€ivé latky, neni piipravek Dicynone urcen pro lécbu déti.

Zvlastni populace pacientii:
U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin nebyly provedeny klinické studie. U téchto pacientt je
proto pii podavani piipravku potieba dbat zvlastni opatrnosti.

Zpusob podavini:
Tobolky se uzivaji pfi jidle, zapiji se malym mnozstvim vody (vyjimkou je uziti pted operaci, kdy se
ptipravek uziva nala¢no).

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv slozku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1. Akutni
porfyrie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jestlize je pfipravek Dicynone poddvan za ucelem zmirnéni silného a/nebo dlouhotrvajiciho
menstrua¢niho krvaceni a neni shledano zlepseni stavu, je tieba vySetienim vyloudit jinou mozZnou
patologickou pficinu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky nejsou znamy.

Dle studii provedenych s intravendzné podanym etamsylatem, mohou terapeutické davky etamsylatu
pii laboratornim stanoveni hladiny kreatininu, ale i laktatu, triglyceridi, kyseliny mo¢ové a
cholesterolu enzymatickou metodou ovlivnit vysledky smérem k niz§im hodnotam, nez jsou
ocekavané hodnoty po dobu az 12ti hodin

V prubéhu 1é¢by etamsylatem se ma odbér vzorkd (napt. krve) provadét pred prvnim podanim 1ékuaby
se minimalizovaly pfipadné interakce etamsylatu s laboratornimi testy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani etamsylatu t€hotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo skodlivé ucinky (viz bod 5.3) Podavani
pripravku Dicynone v té¢hotenstvi se z preventivnich diivod nedoporucuje
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Kojeni
Udaje o prestupu piipravku do mateiského mléka chybgji, proto se nedoporuéuje béhem 1é&by kojit.
Ptipadné, je-li v kojeni pokracovano, je tieba 1écbu prerusit.

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Dicynone nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky jsou sefazeny podle MedDRA klasifikace dle orgdnovych skupin a Cetnosti vyskytu
nasledovné:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea, zvraceni, prijem, abdominalni diskomfort, bolesti biicha.

Poruchy kiize a podkozi Casté:

vyrazka.

Celkové poruchy a lokalni reakce po podani
Casté: astenie

Velmi vzacné: horecka.

Poruchy nervového systemu
Casté: bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: tromboembolismus

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Velmi vzacné: agranulocytdza, neutropenie, trombocytopenie

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Vzacné: arthalgie

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita

Tyto nezadouci G¢inky jsou obecné reverzibilni a vymizi po ukonceni 1écby.

3/6



V piipadé nezadoucich koznich reakci nebo horecky je nezbytné 1é¢bu ukondit a informovat osetfujiciho
1ékate, protoze mize jit o prvni projevy piecitlivélosti. Pfi vyskytu opakovaného zvraceni, trvajiciho
alespon 2 dny, se 1é¢ba musi prerusit.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani nejsou znamy.
V ptipadée predavkovani zahajte symptomatickou lécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni systémova hemostatika
ATC kod: B02BXO01

Mechanismus ucinku:

Etamsylat je syntetickd latka s antihemorhagickym a angioprotektivnim u¢inkem na prvnim stupni
hemostazy, ovlivitujici pocatecni fazi zastavy krvaceni (interakci endotelu a trombocytll). ZvySenim
adhezivity desticek a tipravou kapilarni rezistence, zkracuje dobu krvaceni a snizuje krevni ztraty.
Etamsylat nema vazokonstrikéni ucinek, neovliviiuje fibrinolyzu ani aktivitu plazmatickych
koagulac¢nich faktorti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podéani se etamsylat pozvolna a Uplné vstfebava ze zazivaciho traktu. Po peroralnim
podani 500 mg etamsylatu je maximalni plazmatické hladiny 15 pg/ml dosaZeno za 4 hodiny, biologicka
dostupnost neni znama.

Vazba na plazmatické proteiny dosahuje kolem 95 %.

Plazmaticky polocas je kolem 3,7 hodiny. Kolem 72 % podané davky je vylouceno béhem prvnich 24
hodin mo¢i v nezménéné formé.

Etamsylat prostupuje placentarni bariérou. Matei'ska a pupec¢nikova krev obsahuji podobnou koncentraci
etamsylatu. Neni znamo, zda etamsylat prestupuje do matetského mléka.

Kinetika ve zvldStnich situacich:
Neni znamo, zda se méni farmakokinetika u pacientii s nedostatecnou funkcei ledvin a/nebo jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutni a chronické toxicity, fetotoxicity a mutagenity s etamsylatem neprokazaly toxicky G¢inek.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina stearova, Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/PVDC/PVC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 nebo 60 tobolek

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.7.2022

OM PHARMA S.A.

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

Od 1. 8.2022
OMEDICAMED Unipessoal Lda
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°

1050-012 Lisboa
Portugalsko

8. REGISTRACNI CIiSLO

16/736/07-C

9. DATUM REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
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5.12.2007/9.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.4.2022
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