PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dicynone 250 mg/2ml solutie injectabila
Etamsilat

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a fincepe sa luati, acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Dicynone si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Dicynone
Cum sa luati Dicynone

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dicynone

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dicynone si pentru ce se utilizeaza
Dicynone solutie injectabila este un medicament ce contine ca substantd activa etamsilatul,
care are proprietati hemostatice si angioprotectoare.

Dicynone solutie injectabila este utilizat pentru:

- profilaxia hemoragiilor capilare pre-, intra- sau post-operatorii, in toate intervetiile
chirurgicale dificile si n cele asupra tesuturilor intens vascularizate: ORL, ginecologice,
obstetrice, urologice, odonto-stomatologice, oftalmologice sau chirurgia plastica si reparatorie.

- tratamentul hemoragiilor capilare de orice etiologie si localizare.

- profilaxia hemoragiilor periventriculare la copiii prematuri.

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Dicynone

Nu luati Dicynone daca:

- sunteti alergic la substanta activd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti porfirie acuta (o boala innascuta, care va afecteaza metabolismul);

- aveti astm bronsic;

- sunteti hipersensibil la sulfiti.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Dicynone.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daca:
- aveti tensiune arteriala oscilanta sau tensiune arteriala mica,

- aveti probleme cu rinichii.

Dacd apar reactii cutanate sau febra, opriti tratamentul si informati imediat medicul dumneavoastra.



Daci utilizati medicamentul pentru reducerea sangerarilor menstruale excesive si/sau prelungite si
nu observati nici o Imbunatatire, adresati-vd la medic pentru a determina si exclude cauzele
patologice posibile.

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd intentionati sd efectuati anumite teste de laborator.
Dicynone poate influenta testul enzimatic de determinare a creatininei prin obtinerea unor valori
mai mici.
Testele de laborator trebuie sa fie efectuate inainte de prima administrare zilnica a medicamentului,
in scopul de a reduce la minimum orice interactiune potentiald a etamsilatului cu testele de
laborator.

Dicynone impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Dicynone solutie injectabila poate afecta modul in care actioneaza
alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Dycinone
solutie injectabila.

Daca este necesara o infuzie cu dextrani (de exemplu, reopoliglucind), mai intéi trebuie administrat
Dicynone solutei injectabila.

Tiamina (vitamina B1) este inactivata de sulfitii continuti in compozitia medicamentului Dicynone
solutie injectabila.

Dicynone solutie injectabila nu trebuie amestecat cu alte medicamente 1n aceeasi seringa.

Dicynone solutie injectabila nu este compatibil cu solutiile care contin hidrocarbonat de sodiu sau
lactat.

Daca medicamentul este amestecat cu solutie salina, acesta trebuie utilizat imediat.

Dicynone impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista restrictii legate de administrarea impreuna cu alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ca masura de precautie, se va evita utilizarea Dicynone solutie injectabila 1n sarcina.
Nu se recomanda alaptarea in timpul tratamentului sau, daca aldptarea trebuie continuata,
tratamentul se Tntrerupe.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu are nici un efect asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si folosirii
utilajelor.

Dicynone contine metabisulfit de sodiu (E223).
Poate provoca rar reactii alergice, greatd si diaree la pacientii sensibili. Reactiile alergice pot evolua
pana la soc anafilactic si pot cauza atacuri de astm ce pot pune viata in pericol.

3. Cum sa luati Dicynone
Utilizati ntotdeauna Dicynone solutie injectabila exact asa cum v-a indicat medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Adolescenti si adulyi
Preoperator: se administreaza 1-2 fiole intravenos sau intramuscular cu 1 ora inainte de interventie.

Intraoperator: se administreaza 1-2 fiole intravenos, daca este necesar.
Postoperator: 1-2 fiole se administreaza la fiecare 4-6 ore, atit timp cat persista riscul de hemoragie.

Tn caz de urgenya si in functie de gravitatea cazului: 1-2 fiole se administreaza repetat intravenos
sau intramuscular, la fiecare 4-6 ore, pina cand dispare riscul de hemoragie.

Aplicarea topica: se umezeste un tampon cu solutia continuta n fiole si se aplica pe zona hemoragica
sau Tn cavitate dupa extractia dentara. Daca este necesar actiunea se repetd. Este posibila
combinarea cu administrarea orala sau parenterala a medicamentului.

Copii
Se administreaza jumatate din doza pentru adulti.

Nou-ndscuti
Se administreaza 10 mg/kg masa corporala (0,1 ml = 12,5 mg), intramuscular in primele 2 ore
dupa nastere, apoi la fiecare 6 ore timp de 4 zile.

Pacienti cu insuficiensa hepatica sau renald
Medicul dumneavoastra va decide asupra dozei si modului de administrare a acestui medicament
n functie de gradul insuficientei renale sau hepatice.

Daca utilizati mai mult Dicynone decét trebuie

Daca ati utilizati sau credeti ca ati utilizat mai mult Dicynone decét trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati medicamentele
ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dicynone

Daca uitati sa utilizati medicamentul sau ati utilizat 0 doza mai mica decét cea recomandata de medicul
dumneavoastra, nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Dicynone
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Dicynone solutie injectabila poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pina la 1 din 10 persoane):
- dureri de cap;

- greatd, diaree, disconfort abdominal;

- eruptii cutanate;

- oboseala.

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane):



- gust amar
- dureri articulare, durere de spate sau lombara.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10.000 persoane):

- agranulocitoza (reducerea considerabilda a numarului de globule albe);

- neutropenie (scaderea numarului globule albe din sange, numite neutrofile);

- trombocitopenie (scaderea numarului de plachete sanguine);

- reactii alergice, soc anafilactic;

- porfirie acuta;

- formare de cheaguri in vasele sanguine, care pot sd ajungd in diverse organe de corp
(tromboembolism);

- tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriala);

- febra

Aceste reactii adverse sunt in general reversibile la oprirea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dicynone
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dicynone

Substanta activa este: etamsilatul. 2 ml solutie injectabila (1 fiold) contine etamsilat — 250 mg.
Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E 223), hidrogencarbonat de sodiu, apa pentru
injectii.

Cum arata Dicynone si continutul ambalajului
Dicynone solutie injectabild se prezintd sub forma de solutie limpede, incolora.

Dicynone este disponibil in cutii cu 10 blistere a céate 5 fiole din sticla incolora, care contin 2 ml
solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


mailto:farmacovigilenta@amed.md

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in August 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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