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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
DICYNONE® 250 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

SNN: ETAMSYLATUM

Viena tablete satur 250 mg etamsilata. ( Etamsylatum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tabletes.
Tablesu apraksts: baltas vai gandriz baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

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

e Intraoperativas un postoperativas virspus€jas asinoSanas profilakse un arst€sana,
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:
hematiirija, metroragija, primara menoragija, menoragija sievietém ar intrauterino
spirali, deguna asinoSana, smaganu asinoSana

4.2 Devas un lietoSanas veids

Optimala deva pieaugusiem ir 10 — 20 mg etamsilata / kg kermena masas diena, dalot 3-4
reizes devas. Vairuma gadijumu deva ir 1-2 tabletes 3-4 reizes diena. Smagos iznémuma
gadijumos deva ir 3 tabletes 3-4 reizes diena.

Menoragijas gadijuma lieto 3-4 tabletes diena, sakot ar 5. dienu no gaidamas menstruacijas
sakuma I1dz nakama menstruala cikla 5. dienai.

Postoperativi lieto 1-2 tabletes ik p&c 6 stundam, lidz asinoSanas risks vairs nepastav.
Tabletes jalieto €Sanas laika vai péc tas.

Dicynone tabletes nav piemérotas doz€sanai un lietosanai b&rniem ar kermena masu zem 50
kg.

4.3 Kontrindikacijas
Dicynone ir kontrindic@ts, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (etamsylatum) un/vai
jebkuru no paligvielam, natrija sulfitu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar akiitu porfiriju un

bérni ar hemoblastozi (limfoleikozi, mieloleikozi, osteosarkomu).

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
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Piesardziba jaievéro pacientiem, kuriem agrak ir bijusi tromboze vai trombembolija vai
paaugstinata jutiba pret zalém. Dicynone satur sulfitus, tad€] jaievero piesardziba, ja to lieto
pacienti ar astmu un alergiju.

Zales ir neefektivas pacientiem ar samazinatu trombocitu skaitu.

Dicynone tabletes nav ieteicams lietot antikoagulantu izraisitu hemoragiju gadijuma.

Pirms arsté$anas jaizsledz citi asinoSanas iemesli.

Svariga informacija par kadu no medikamenta sastavdalam
Viena tablete satur 0,06 g laktozes. Ar vienu devu var ienemt [idz 0,24 g laktozes, ja zales tiek

lietotas ieteiktajas devas. Maksimala dienas deva neparsniedz 5 g.

Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp-galaktazes deficitu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot §1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Iesp&jams, ka Dicynone tabletes var mazinat acetilsalicilskabes antitrombotisko efektu.
Mijiedarbiba ar citam zalém nav zinama.

4.6 Gritnieciba un zidisana
Griitniectba
Etamsilata lietoSanas drosSiba gritniecibas laika nav pieradita. Griitniecibas laika Dicynone

drikst lietot tikai atseviskos gadijumos, ja iespgjamais ieguvums matei atsver iesp&jamo risku
auglim.

Zidisana

Zalu lietoSanas laika matém japartrauc bérna zidiSana.

4.7 letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Etamsilats neietekmé spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Var rasties $adas blakusparadibas: galvassapes, reibonis, sejas piesarkums, parejosas adas
parmainas, slikta diiSa, sapes epigastrija, parestezijas kajas. S1s blakusparadibas ir vieglas un
parejosas.

Ir zinots par smagu leikopeniju bérniem, kas tika arstéti ar etamsilatu, lai noveérstu asinosanu
aktitas limfoleikozes un mieloleikozes gadijuma.

4.9 PardozeSana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vitamins K un citas hemostatiskas vielas, citas sistémiskas

hemostatiskas vielas, etamsilats
ATK kods: B02BX01
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Etamsilats ir hemostatiska viela. Ta hemostatiska darbiba balstas uz hemostazes mehanisma
pirma posma paatrinaSanu — tas stimul€ mijiedarbibu starp endotéliju un trombocitiem).
Dicynone aizsarga endotéliju. Ir pieradits, ka etamsilats palielina trombocttu piesaistiSanos
pie bojata asinsvada (ipasi — kapilara) sienas; tadgjadi tas samazina kapilara sieninas
caurlaidibu, kave prostaglandinu biosint€zi, kas izraisa trombocitu disagregaciju,
vazodilataciju un pastiprinatu kapilaru caurlaidibu. Tadg] ievérojami saisinas asinosanas laiks,
un samazinas asins zudums.

Dicynone nav vazokonstriktivas darbibas. Tas neietekme ne fibrinolizi, ne normalu
koagulacijas mehanismu, tadél tam nav trombogénas darbibas. Etamsilats nomac
hialuronidazes un histamina ietekmi, tadéjadi samazinot kapilaru caurlaidibu dazadu slimibu,
pieméram, iekaisumu gadijuma. Petfjumos ar zurkam konstatets, ka etamsilats ievérojami
samazina indometacina ulcerogéno darbibu, tade] abu So zalu vienlaiciga lietosana var
samazinat divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas iesp&jamibu. Etamsilats var ievérojami samazinat
intraventrikularas asinoSanas biezumu jaundzimusajiem ar mazu kermena masu. Bérniem,
kuru mates bija lietojuSas etamsilatu, asinsizpliidumi smadzen&s radas ieverojami retak (9 uz
35), salidzinot ar bérniem, kuru mates nesanéma §s zales (18 uz 35).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiik§anas un koncentracija plazma

P&c iekskigas lietoSanas zales atri un gandriz pilniba uzsiicas no kunga-zarnu trakta. P&c 50
mg liclas devas lieto$anas, maksimala koncentracija plazma (apméram 15 pug/ml) tiek
sasniegta 4 stundas.

Plazmas eliminacijas pusperiods ir apméram 8 stundas.

Metabolisms un izvadiSana

Apméram 72% no lietotas devas pirmo 24 stundu laika izvadas ar urinu nemainita veida.
Etamsilats §kérso placentu un nonak mates piena.

53 Prekliniskie dati par drosibu

Toksikologiskos pétijumos ar dzivniekiem (pelém un Zurkam) ir konstatéts, ka etamsilata
toksicitate ir Joti zema.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Beztdens citronskabe, kukuriizas ciete, laktozes monohidrats, povidons, magnija stearats.
6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3  Uzglabasanas laiks

5 gadi.
Zales nedrikst lietot p&c deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacTjumi
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C, sargat no gaismas un mitruma.
Uzglabat originala iepakojuma.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

AI/PVH/PVDH blisteri pa 10 tabletem katra, kastite pa 30 vai 100.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LEK Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

97-0094

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
09.04.1997./04.10.2002.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2007. gada 10. augusts



