CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CYCLOREG, 500 mg, kapsuiki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg etamsylatu (Etamsylatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka twarda
Cylindryczno-owalne, zamknigte, dwuelementowe kapsutki w kolorze pomaranczowym. Zawartos¢
kapsutki — biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Cycloreg jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych.

W chirurgii:

zapobieganie i leczenie przedoperacyjne i pooperacyjne krwawienia wtosniczkowego we wszystkich
typach zabiegow chirurgicznych w rejonie silnie ukrwionych tkanek, w: otorynolaryngologii,
ginekologii, potoznictwie, urologii, stomatologii, okulistyce, chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjne;j.

W chorobach wewnetrznych:
zapobieganie i leczenie krwawienia wlo$niczkowego o roznej etiologii i lokalizacji: krwiomocz,
krwawe wymioty, smoliste stolce, krwawienie z nosa, krwawienie dzigsel.

W ginekologii:
Metrorrhagia, menorrhagia pierwotna lub spowodowana przez wktadki wewnatrzmaciczne
z wykluczeniem przyczyn organicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 kapsulka (500 mg) na 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.
Po zabiegu chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) co 4-6 godzin, dopoki istnieje ryzyko krwawienia.
Choroby wewnetrzne: zwykle 1 kapsutka 2-3 razy na dobg (1000-1500 mg). Czas trwania leczenia
zalezy od wynikow leczenia.

Ginekologia: w przypadku menorrhagii i metrorrhagii, 1 kapsutka 3 razy na dobe (1500 mg). Leczenie
trwa 10 dni i rozpoczyna si¢ na 5 dni przed oczekiwanym rozpoczgciem menstruacji.

Dzieci i mlodziez
Z uwagi na duze stezenie substancji czynnej, produkt leczniczy Cycloreg nie jest przeznaczony do
stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Szczegolne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczgcych stosowania u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek. Dlatego stosujac produkt leczniczy u tych pacjentow nalezy zachowac
szczegblng ostroznose.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kapsuitki nalezy przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac wodg (wyjatek stanowi podawanie przed
zabiegiem chirurgicznym, kiedy produkt leczniczy podaje si¢ na czczo).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Ostra porfiria.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli produkt leczniczy Cycloreg stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego i (lub)
przedtuzajacego si¢ krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastapi, nalezy znalez¢
1 wykluczy¢ mozliwe przyczyny patologiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Na podstawie badan z dozylnie podanym etamsylatem, stwierdzono, ze stosowanie etamsylatu

w dawkach terapeutycznych moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych poziomu kreatyniny, jak
rowniez mleczanu, trojglicerydow, kwasu moczowego i cholesterolu, oznaczanych metoda
enzymatyczng. Otrzymane wyniki sg nizsze niz oczekiwane w okresie do 12 godzin.

W trakcie leczenia etamsylatem pobieranie probek do badan (np. probek krwi) nalezy wykona¢ przed
pierwszym podaniem produktu leczniczego w celu ograniczenia ewentualnego wptywu etamsylatu na
wyniki badan laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania Cycloreg u kobiet w okresie
cigzy. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania Cycloreg w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych przenikania etamsylatu do mleka ludzkiego. Dlatego
karmienie piersig podczas leczenia nie jest wskazane. W przypadku kontynuacji karmienia piersia,
leczenie nalezy przerwac.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cycloreg nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz czgstosci dziatan niepozadanych, zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow, podano ponize;:
Bardzo cze¢sto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czesto Rzadko Bardzo rzadko
i narzadow
Zaburzenia zoladka bol brzucha,
ijelit nudnosci, biegunka,

wymioty,

dyskomfort w jamie

brzusznej
Zaburzenia ukladu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia skory wysypka
i tkanki podskoérnej
Zaburzenia ogélne ostabienie goragczka
i stany w miejscu
podania
Zaburzenia naczyniowe choroba zakrzepowo-

zatorowa
Zaburzenia krwi agranulocytoza,
i ukladu chlonnego neutropenia,
trombocytopenia

Zaburzenia ukladu reakcja
immunologicznego nadwrazliwos$ci
Zaburzenia mieSniowo- artralgia
szkieletowe i tkanki
lacznej

Wymienione dziatania niepozadane maja charakter przemijajacy oraz ustgpuja po zakonczeniu
leczenia.

W przypadku wystapienia niepozadanych reakcji skornych lub goraczki nalezy natychmiast przerwac
leczenie 1 poinformowac lekarza, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci.

W przypadku powtarzajacych si¢ wymiotow, trwajacych przynajmniej 2 dni, leczenie nalezy
przerwac.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309




Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie
objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkrwotoczne, inne leki hemostatyczne dzialajace ogolnie,
kod ATC: B02BXO01

Etamsylat jest syntetycznym lekiem o dziataniu przeciwkrwotocznym i angioprotekcyjnym

w pierwszej fazie hemostazy (interakcja miedzy srodblonkiem i ptytkami krwi).

Dzigki poprawie przylegania ptytek i przywroceniu wytrzymaltosci Scian wlosniczek powoduje
skrocenie czasu krwawienia oraz zmniejszenie utraty krwi. Etamsylat nie powoduje zwezania naczyn
krwiono$nych, nie wptywa na fibrynoliz¢ i nie zmienia plazmatycznych czynnikéw krzepnigcia.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym etamsylat jest wolno i catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego.

Po podaniu doustnym dawki 500 mg etamsylatu maksymalne st¢zenie w surowicy pojawia si¢ w ciagu
4 godzin i wynosi 15 pg/mL, biodostepnos¢ nie jest znana.

Dystrybucja

Wigzanie z bialkami osocza wynosi okoto 95%.

Eliminacja

Okres pottrwania wynosi okoto 3,7 godziny. Okoto 72% podanej dawki jest wydalane z moczem,
W postaci niezmienionej, w ciggu pierwszych 24 godzin.

Etamsylat przenika przez barierg lozyskowa. Krew matki i pgpowinowa zawieraja podobne stezenie
etamsylatu. Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania etamsylatu do mleka ludzkiego.

Kinetyka u szczegolnych grup pacjentow
Brak danych dotyczacych zmiany we wlasciwosciach farmakokinetycznych etamsylatu u pacjentow
|z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach dotyczacych toksycznosci ostrej i przewleklej, dziatania toksycznego dla ptodu
1 mutagennosci etamsylatu nie wykazano dziatania toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas stearynowy

Sktad otoczki kapsuiki:
Tytanu dwutlenek (E 171)




Erytrozyna (E 127)

Zoékcien chinolinowa (E 104)

Zelatyna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostepne opakowania:
30 sztuk, 60 sztuk, 90 sztuk.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



