sp.zn. sukls26699/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dicynone 250 mg injeké¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
1 ampulka obsahuje etamsylatum 250mg
Pomocna latka se znamym ucinkem: disifi¢itan sodny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1 "Seznam pomocnych latek".

3. LEKOVA FORMA
injek¢ni roztok

Popis ptipravku: ¢iry, az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Dicynone 250 mg injek¢ni roztok je indikovan u dospélych, déti a novorozencti.

V chirurgii:

Prevence a 1écba predoperacniho, operac¢niho a pooperacniho vlase¢nicového krvaceni u vSech druhti
operaci v otorhinolaryngologii, gynekologii, porodnictvi, urologii, stomatologii, oftalmologii, plastické
a rekonstrukéni chirurgii.

Vinternim Iékarstvi:
Lécba vlaseCnicového krvaceni ruzné etiologie a lokalizace: hematurie, hematemesis a melena, v
urgentnich ptipadech, kdy nelze pouzit tablety.

V gynekologii:
Metrorhagie, menorhagie, primarni nebo nitrodéloznimi pesary zpisobend, bez organickych pficin, v

urgentnich ptipadech, kdy nelze pouZit tablety.

V pediatrii:
Prevence periventrikuldrni hemorhagie u nedonosenych déti.
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4.2 DavKkovani a zpusob podani
Dospéli:

Pred operaci: 1 - 2 ampulky (250-500mg) i.v. (intraven6zni) nebo i.m. (intramuskularni) 1 hodinu pted
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 trvé 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: tampon nasat obsahem 1 ampulky a aplikovat na krvacejici misto, nebo do dutiny po
extrakci zubu. V piipad¢ nutnosti 1ze aplikaci opakovat, osetfeni mlize byt spojeno s parenteralni nebo
peroralni aplikaci.

Deéti:
Détem se podava polovina davky ur¢ené pro dospélé.

Novorozenci:
10mg/kg tel.hm. (0,Iml =12,5mg) se injikuje intramuskularné v prubéhu 2 hodin po porodu a potom
kazdych 6 hodin po dobu 4 dnt.

Zvlastni populace pacientii:
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin nebyly provedeny klinické studie. U téchto pacienti je
proto pfi podavani pripravku DICYNONE potieba dbat zvlastni opatrnosti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na etamsylat nebo na jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Akutni
porfyrie, bronchialni astma, potvrzena precitlivélost na sificitany.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzhledem k riziku poklesu krevniho tlaku pti parenteralnim podani ptipravku DICYNONE je u pacienti
s nestabilnim tlakem nebo hypotenzi nutna opatrnost (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).

DICYNONE obsahuje disifi¢itan sodny jako antioxidant, ktery muze u citlivych pacientti zplsobit
alergické reakce, nauzeu a prijem. Alergicka reakce mize mit charakter anafylaktického Soku a mtze
zpusobit Zivot ohrozujici astmaticky zachvat. Prevalence vyskytu v lidské populaci neni znama a je
pravdépodobné nizka. Precitlivélost na sifiCitany je nicméne Castéji zaznamenana u astmatickych
pacientt (viz také bod Kontraindikace). Pokud se vyskytne hypersenzitivni reakce, je potfeba okamzité
ukoncit podavani ptipravku DICYNONE.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Thiamin (vitamin B1) je inaktivovan sifi¢itanem obsazenym v injekcich pfipravku Dicynone.

Je-1i nutné podéavani dextranu, musi se Dicynone podat jako prvni.
Dle studii provedenych s intraven6zné podanym etamsylatem, mohou terapeutické davky etamsylatu
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pti laboratornim stanoveni hladiny kreatininu, ale i laktatu, triglyceridi, kyseliny mocové a
cholesterolu enzymatickou metodou ovlivnit vysledky smérem k niz§im hodnotam, nez jsou
ocekavané hodnoty po dobu az 12 hodin.

V priubehu 1éCby etamsylatem se ma odbér vzorkt (napt. krve) provadet pred prvnim podanim Iéku, aby
se minimalizovaly ptipadné 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 zvifatech nenaznacuji pfimé nebo Skodlivé ucinky (viz bod 5.3) Podéavani
Dicynone 250 v téhotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje

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

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

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

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

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10000 az < 1/1000)

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

Gastrointestindlni poruchy
Casté: nauzea, bolest bficha, abdominalni diskomfort, prijem.

Poruchy kiize a podkozi Casté:
vyrazka.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Casté: astenie

Velmi vzacné: horecka.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Cévni poruchy
Velmi vzacné: tromboembolismus, hypotenze
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Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: agranulocytdza, neutropenie, trombocytopenie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méng casté: astmaticky zachvat

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Vzacné: arthalgie

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita (véetné anafylaktického Soku).

Tyto nezadouci ucinky jsou obecné reverzibilni a vymizi po ukonceni 1écby.

V piipad¢ nezadoucich koznich reakci nebo horecky je nezbytné 1€cbu ukoncit a informovat osettujiciho
1ékate, protoze mize jit o prvni projevy piecitlivélosti.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢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

Doposud nebyl zaznamenan zadny piipad predavkovani.
V piipadé predavkovani zahajte symptomatickou 1écbu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni systémova hemostatika.
ATC kéd: B02BXO01

Etamsylat je synteticka latka s antihemorhagickym a angioprotektivnim U¢inkem, ovliviiuje
pocateCni fazi zastavy krvaceni (interakci endotelu a trombocytll). ZvySenim adhezivity desticek a
upravou kapilarni rezistence snizuje dobu krvaceni a krevni ztraty.

Etamsylat nema vazokonstrikéni ucinek, neovliviiuje fibrinolyzu ani aktivitu plazmatickych
koagulaénich faktort.

Etamsylat se v organismu nemetabolizuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravenéznim podani 500 mg etamsylatu je maximalni plazmatické hladiny 500g/ml dosazeno za
10 minut.
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Biologicky polocas je 1,9 hodiny. Kolem 85% podané davky se vylouci b€hem prvnich 24 hodin mo¢i
v nezmeénéné forme.

Etamsylat prostupuje placentarni bariérou. Matefska a pupecnikova krev obsahuji podobnou koncentraci
etamsylatu. Neni znamo, zda etamsylat pfestupuje do matetského mléka.

Kinetika ve zvlastnich situacich:
Neni znamo, zda se méni farmakokinetika u pacientt s nedostatecnou funkci ledvin a/nebo 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 latek

Disifi¢itan sodny, voda na injekci, hydrogenuhli¢itan sodny k praveé pH.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Odlamovaci ampulka z bezbarvého skla, vlozka s prepazkami, krabi¢ka. Velikost
baleni: 4 x 2ml, 100 x 2ml.

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

K intraven6znimu nebo intramuskularnimu podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31.7.2022

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande
2610-088 Amadora — Lisboa — Portugalsko
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Od 1. 8.2022

OMEDICAMED Unipessoal Lda

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

Portugalsko

8. REGISTRACNI CiSLO

16/082/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8.7.1970
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.4.2022

6/6



