Apstiprinats ZVA 12075-200309

ZALU APRAKSTS
1. ZALUNOSAUKUMS

Dicynone® 250 mg/2 ml
Skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ETAMSYLATUM

2 ml skiduma injekcijam satur 250 mg etamsilata.
1 ml skiduma injekcijam satur 125 mg etamsilata.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (bezkrasains $kidums, praktiski bez redzamam dalinam).
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Etamsilats tiek lietots dazadas etiologijas virspus€jas un iek$€jas kapilaras asinosanas
profilaksei un arstéSanai, it 1pasi, ja asinosSanu ir izraisijis endot€lija bojajums:

e Intraoperativas un postoperativas virspusgjas asinoSanas profilakse un
arstéSana, veicot visu labi apasinotu audu operacijas otorinolaringologija,
ginekologija, dzemdnieciba, urologija, stomatologija, oftalmologija un
plastiskaja kirurgija

e Dazadas etiologijas un lokalizacijas kapilaras asinosanas profilakse un
arstéSana: hematirija, metroragija, primara menoragija, menoragija sievietém
ar intrauterino spirali, deguna asinoSana, smaganu asinoSana

e Neonatologija: periventrikularas asino$anas profilakse priekslaicigi
dzimus$ajiem b&rniem

4.2. Devas un lieto§Sanas veids

Optimala dienas deva pieaugusiem ir 10 — 20 mg etamsilata / kg kermena masas
diena, dalot 3-4 reizes devas.

Vairuma gadijumu deva ir 1-2 Dicynone ampulas, ievadot intramuskulari vai
intravenozi 3-4 reizes diena. Zales jaievada 1€na intravenoza injekcija.

Preoperativi 1-2 ampulas intravenozi vai intramuskulari ievada 1 stundu pirms
operacijas.

Intraoperativi 1-2 ampulas ievada intravenozi; devu var atkartot.

Postoperativi 1-2 ampulas (vai 1-2 tabletes) ordin€ ik péc 4- 6 stundam, lidz
asinosanas risks vairs nepastav.

Neonatologija Dicynone ievada intramuskulari vai intravenozi, un deva ir 12,5 mg/kg
kermena masas (0,1 ml = 12,5 mg). Arsté3ana jasak pirmo divu stundu laika pec
dzemdibam, nakamas 4 dienas ik péc 6 stundam. Zales var ievadit ka angioprotektoru
11dz traucéta mikrocirkulacija normaliz&jas.



Apstiprinats ZVA 12075-200309

Ampulu saturu nedrikst ievadit viena §lirc€ kopa ar citiem preparatiem (skat.
MIJIEDARBIBA AR CITAM ZALEM UN CITI MIJIEDARBIBAS VEIDI). Ja Dicynone injekciju
Skidumu sajauc ar fiziologisko Skidumu, tas jaievada nekavéjoties.

Ampulas saturu var lietot ar1 lokali, piesiicinot ar to sterilu marles spilventinu un
uzliekot uz asinojosas briices, pieméram, pie adas transplantacijas, zoba ekstrakcijas.

Berniem
Jalieto puse no pieaugusajiem paredz€tas devas.

Specialas populacijas

Kliniskie petijumi ar pacientiem, kuriem ir aknu vai nieru darbibas trauc€jumi, nav
veikti, tad€] gadijumos, kad DICYNONE 250 skidumu injekcijam ievada Sadiem
pacientiem, ir jaievero piesardziba.

4.3. Kontrindikacijas

Medikaments ir kontrindic€ts paaugstinatas jutibas gadijuma pret etamsilatu vai pret
kadu citu medikamenta sastavdalu. Zales nedrikst dot pacientiem ar astmu, kam ir
ieprieks bijusi paaugstinata jutiba pret natrija sulfitu. Zales ir kontrindicétas bérniem
ar hemoblastozi (limfoleikozi un mieloleikozi, osteosarkomu) un pacientiem ar akiitu
porfiriju..

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sakara ar to, ka parenteralas ievades laika pastav asinsspiediena pazeminasanas risks,
ievadot preparatu pacientiem ar nestabilu asinsspiedienu vai hipotensiju, ir jaievéro
piesardziba (skatit apakSpunktu ,,Nevelamas blakusparadibas™).

DICYNONE 250 skidums injekcijam ka antioksidantu satur natrija bisulfitu, kas
jutigiem pacientiem var izraisit alergiskas reakcijas, sliktu diisu un caureju. Sis
alergiskas reakcijas var attistities lidz pat anafilaktiskam Sokam un dzivibu
apdraudo§am astmas lekmém. So paradibu sastopamiba populacija nav zinama, tomér
ir iesp€jams, ka ta ir neliela. Tomér astmas slimniekiem paaugstinatu jutibu pret
sulfitiem novéro biezak neka citiem cilvekiem (skattt apakSpunktus
,,Kontrindikacijas” un ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”). Ja rodas
paaugstinatas jutibas reakcijas, Dicynone 250 $kiduma injekcijam ievade ir
nekavgjoties japartrauc.

Pacientiem ar trombozi, tromemboliju vai paaugstinatu jutibu pret medikamentiem
zales jalieto ar piesardzibu. Zales ir neefektivas pacientiem ar samazinatu trombocTtu
skaitu.

Pirms arsteSanas jaizsledz citi asinoSanas iemesli.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Injekciju skidumu nedrikst jaukt kopa ar preparatiem, kuru saderiba nav drosi
pieradita. Injekciju Skidums ir nesaderigs ar Skidumiem, kas satur natrija bikarbonatu
vai laktatu.

Nav zinama mijiedarbiba ar citam zalém.
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Nesaderiba

DICYNONE 250 injekciju skiduma sastava ietilpstosais sulfits inaktivé tiaminu (B;
vitaminu).
Ja ir nepiecieSama dekstrana S$kiduma infuzija, DICYNONE 250 ir jainjic€ vispirms.

4.6. Gritnieciba un zidiSana

Klmiskie dati par preparata lietoSanu gritniec€m nav pieejami.

Eksperimentos ar dzivniekiem nekadas tieSas vai netieSas toksicitates izpausmes, kas
varetu ietekmét griitniecibas gaitu, embrija, augla un/vai postnatalo attistibu, nav
konstatetas.

Preparatu lietojot griitniecem, ir jaievero piesardziba.

Sakara ar to, ka dati par preparata izdaliSanos mates piena nav pieejami, terapijas laika
z1dit bernu nav ieteicams. No otras puses, gadijumos, kad zidiSanu turpina, terapija ir
japartrauc.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Etamsilats neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Attiecigi pétijumi nav veikti.

4.8. Neveélamas blakusparadibas

Var rasties $adas vispargjas blakusparadibas: galvassapes, reibonis, sejas piesarkums,
parejosi adas izsitumi, slikta diisa, sapes epigastrija, un ari parestézijas kajas. Visas Sis
blakusparadibas ir vieglas un parejosas.

P&c Dicynone injekciju $kiduma intravenozas ievadiSanas var rasties parejosa
sistoliska asinsspiediena pazeminasanas, tacu 1pasi pasakumi nav nepiecieSami.

Ir zinots par izteiktu leikop@niju berniem, kas tika arstéti ar etamsilatu, lai noveérstu
asinoSanu akitas limfoleikozes, mieloleikozes un osteosarkomas gadijuma, tadel,
atbilstosSi dazam atsaucém, etamsilata lietoSana bérniem ir kontrindicéta.

Ir zinots par venozu trombozi sievieteém, kuras sanéma etamsilatu pirms vaginalas
operacijas. Tomér p&dgjos petijumos tas nav pieradits.

Blakusparadibu klasifikacija (pe&c MeDRA) péc organu sisttmam un sastopamibas
bieZuma:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100, <1/10)

Retak (>1/1 000 <1/100)

Reti (>1/10 000, <1/1 000)

Loti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus (<1/10 000)

- Imiinas sistéemas traucéjumi
Loti reti: alergiskas reakcijas.

- Endokrinds sistémas traucéjumi
Loti reti: akiita porfirija.

- Nervu sistemas traucéjumi
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Reti: galvassapes.

- Sirds funkcijas un asinsvadu sistemas traucejumi
Loti reti: trombembolija.
Atseviskos gadijumos: hipotensija.

- Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Reti: riigta garSa mutg, slikta dtiSa, vemsana.

- Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi uz adas.

- Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Reti: sapes mugura.

4.9 Pardozésana

PardozéSanas simptomi nav zinami. Visos pardoz€Sanas gadijumos ir jasak
simptomatiska terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa

Vitamins K un citi hemostatiki, citi hemostatiki sistémiskai arst€Sanai, etamsilats
ATK kods: B02BXO01

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Etamsilats ir hemostatikis. Ta hemostatiska darbiba balstas uz hemostazes
mehanisma pirma posma paatrinasanu - zales stimul& mijiedarbibu starp endotéliju un
trombocitiem. Dicinons aizsarga endotéliju. Ir pieradits, ka etamsilats palielina
trombocttu adhezivitati uz bojato asinsvadu sienam, 1pasi — kapilaru; tadgjadi
samazinot kapilaru sienu permeabilitati, kave to prostaglandinu biosintézi, kas izraisa
trombocTttu disagregaciju un vazodilataciju un ta rezultata pastiprinatu kapilaru
permeabilitati. Tade] ieverojami saisinas asinosanas laiks un samazinas asins zudums.
Dicinonam nav vazokonstriktivas darbibas. Tas neietekmé ne fibrinolizi, ne normalu
koagulacijas mehanismu, tad€] tam nav trombogénas darbibas. Etamsilats nomac
hialuronidazes un histamina ietekmi, tadgjadi palielinot kapilaru permeabilitati dazadu
slimibu, pieméram, iekaisuma gadijuma. P&tijjumos ar Zurkam konstatéts, ka
etamsilats ieverojami samazina indometacina ulcerogéno darbibu, tadel abu So zalu
vienlaiciga lietoSana var samazinat divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas iesp&jamibu.
Etamsilats var ievérojami samazinat intraventrikularas asinosanas biezumu
jaundzimus$ajiem ar mazu kermena masu. Bérniem, kuru mates bija lietojusas
etamsilatu, asinsizplidumi smadzengs radas ieveérojami retak (9 uz 35), salidzinot ar
b&rniem, kuru mates nesanéma §is zales (18 uz 35).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intravenozas ievadiSanas etamsilata darbibas sakums ir atrs( 5 — 15 minasu laika).
Maksimala darbiba tiek sasniegta 1 stundas laika. Zales darbojas 4-6 stundas, péc tam
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zalu iedarbiba pakapeniski izztid. Maksimala koncentracija plazma (apméram 50
ug/ml) tiek sasniegta 10 mintiSu laika péc 500 mg intravenozas ievadiSanas.
Etamsilats Sk&rso placentu un nokliist mates piena.

Apméram 72% ievaditas devas pirmo 24 stundu laika tiek izvaditi ar urinu nemainita
veida.

Intravenozi ievadita etamsilata plazmas pusperiods ir apm&ram 2 stundas.
Sadaltjums

Ar plazmas proteiniem saistas 90% vielas.

Etamzilats Skérso placentaro barjeru. Ta koncentracija mates asinis un nabas saite ir
lidziga. Vai etamzilats izdalas mates piena, nav zinams.

Metabolisms

Etamzilats metaboliz€jas tikai nedaudz.

Ekskrecija

Etamzilata eliminacija notiek galvenokart caur nierém. 80% vielas elimin&jas
neizmaintta veida. Plazmas pusperiods ilgst vidgji 2 stundas. Aptuveni 85% ievaditas

devas ar urinu elimingjas pirmo 24 stundu laika.

Vai pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traucg€jumiem mainas etamzilata
farmakoking&tiskas 1pasibas, nav zinams.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Preklinisko petijumu laika nekada mutagéna etamzilata iedarbiba nav konstatéta.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits, natrija bikarbonats (lai pielagotu pH), idens injekcijam.
6.2. Nesaderiba

Injekceiju Skidums ir nesaderigs ar natrija bikarbonata vai laktata Skidumu.
6.3. UzglabasSanas laiks

5 gadi.

Nelietot Dicynone péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc
,Der.lidz”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa p&dejo dienu.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C, sargat no gaismas.
Uzglabat originala iepakojuma.
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Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka ir mainijusies $kiduma krasa.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga stikla (1.tips) ampula.

Ampulas ar 2 ml Skiduma injekcijam, kas satur 250 mg etamsilata, ir iepakotas
kastites pa 10 un 50.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
7. Registracijas apliecibas ipaSnieks
LEK Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Slovénija,
sadarbiba ar OM PHARMA, Zenéva
8. Registracijas numurs(i)

98-0851

9. Registracijas / parregistracijas datums

10. Teksta pedéejas parskatiSanas datums

09/2008



