























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicynone 250 mg/2 ml injekcinis tirpalas  

	
2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

2 ml tirpalo (kiekvienoje ampulėje) yra 250 mg etamsilato.
1 ml tirpalo yra 125 mg etamsilato.

[bookmark: _GoBack]Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: natrio metabisulfitas (E223).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.  FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Bespalvis, skaidrus tirpalas.


4.  KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

· Pooperacinio paviršinio kraujavimo profilaktika ir gydymas, atliekant tonzilektomiją. 
· Paviršinio kraujavimo profilaktika ir gydymas dantų pašalinimo operacijos metu.
· Pirminės menoragijos ir menoragijos moterims, turinčioms intrauterinę spiralę, gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Optimali etamsilato paros dozė suaugusiesiems yra 10‑20 mg kilogramui kūno svorio; skiriama per 3‑4 kartus. Dažniausiai leidžiama po 1‑2 ampules į raumenis arba lėtai į veną tris ar keturis kartus per parą.

Vieną valandą prieš operaciją leidžiama po 1-2 ampules į veną arba į raumenis.
Operacijos metu leidžiama 1‑2 ampulės į veną; dozė gali būti kartojama.
Po operacijos skiriama 1‑2 ampulės kas 6 valandas, kol nebelieka kraujavimo pavojaus.

Pirminės menoragijos ir menoragijos moterims, turinčioms intrauterinę spiralę, gydymas
Gydymą pradėti prieš 3 dienas iki menstruacinio kraujavimo periodo pradžios.
Gydymo trukmė: 6 dienos (3 dienos prieš menstruacinį periodą ir 3 dienos kraujavimo metu).
Dozavimas: 1‑2 ampulės (atitinka 250‑500 mg etamsilato) per parą leidžiama į veną arba į raumenis.
Jei būtina, gydymą galima kartoti kito menstruacinio kraujavimo metu.

Vaikų populiacija
Duomenų nėra.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, etamsilato saugumas ir efektyvumas netirtas. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, etamsilato saugumas ir efektyvumas netirtas. 

Vartojimo metodas 
Leisti į veną arba į raumenis.

4.3  Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai (natrio metabisulfitui). 
· Ūminė porfirija. 
-   	Žindymas (žr. 4.6 sk.).
-   	Vaikų hemoblastozė, limfoidinė, mieloidinė leukemija, osteosarkoma.
-	Bronchinė astma, patvirtintas jautrumas sulfitams. 

4.4  Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dicynone pagalbinių medžiagų sudėtyje yra antioksidanto natrio metabisulfito, kuris jautriems pacientams gali sukelti alerginę reakciją, pykinimą ir viduriavimą. Alerginės reakcijos metu gali pasireikši net anafilaksinis šokas ir gyvybei pavojingi astmos priepuoliai. Paplitimas populiacijoje nėra žinomas, bet manoma, kad yra mažas. Tačiau jautrumas sulfitams pacientams, sergantiems astma, pastebimas dažniau, nei nesergantiems astma (žr. 4.3 skyrių). Jei pasireiškia padidėjusio jautrumo reakcijos, etamsilato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Vaistinio preparato atsargiai skiriama pacientams, kuriems yra buvusi trombozė ar tromboembolija. Jis neveiksmingas pacientams, kuriems sumažėjęs trombocitų skaičius. Prieš pradedant gydymą, turi būti atmestos visos kitos galimos kraujavimo priežastys.

Dėl galimos kraujospūdžio sumažėjimo rizikos parenterinio vartojimo metu, reikia atsargumo priemonių, jei pacientui yra nustatomas nestabilus kraujospūdis ar hipotenzija (žr. 4.8 skyrių).

Laboratoriniai tyrimai
Nustatant kreatinino kiekį kraujo plazmoje fermentiniu metodu, etamsilatas, vartojamas terapinėmis dozėmis, gali sumažinti kreatinino kiekio kraujo plazmoje tyrimo duomenų reikšmę. 
Gydymo etamsilatu metu, siekiant sumažinti bet kokią etamsilato ir laboratorinių tyrimų sąveiką, mėginių paėmimas (pvz., kraujo mėginių) laboratoriniams tyrimams turi būti atliekamas prieš pirmosios vaistinio preparato paros dozės suvartojimą.

Šio vaistinio preparato vienoje ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Dicynone pagalbinių medžiagų sudėtyje esantis natrio metabisulfitas inaktyvuoja tiaminą (vitaminą B1).
Jei reikalinga dekstranų infuzija, etamsilatas suleidžiamas pirmiau.
Dicynone negalima maišyti su vaistiniais preparatais, kurių suderinamumas nežinomas. Dicynone yra nesuderinamas su natrio bikarbonato tirpalu ar natrio laktatu.

4.6  Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie etamsilato vartojimą nėščioms moterims nepakanka. Etamsilatas praeina pro placentos barjerą, todėl pirmo nėštumo trimestro metu jo vartoti negalima. Dicynone nėštumo metu turėtų būti skiriamas tik tais retais atvejais, kai būtinai reikia, t.y., kai tikėtina gydymo vaistiniu preparatu nauda yra didesnė už riziką vaisiui.
	
Žindymas
Etamsilatas patenka į motinos pieną, todėl vartojančioms vaistinį preparatą motinoms negalima maitinti krūtimi.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dicynone gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8  Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai 
Dažnas: pykinimas, viduriavimas, diskomfortas pilvo srityje.
Dažnis nežinomas: epigastriumo skausmai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažnas: išbėrimas.
Dažnis nežinomas: trumpalaikė odos erozija. 

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Dažnas: astenija.
Labai retas: karščiavimas.

Nervų sistemos sutrikimai 
Dažnas: galvos skausmas.
Dažnis nežinomas: svaigimas, kojų parestezija.

Kraujagyslių sutrikimai 
Labai retas: tromboembolija, hipotenzija, veido paraudimas.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
Labai retas: agranulocitozė, neutropenija, trombocitopenija

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Retas: artralgija.

Imuninės sistemos sutrikimai 
Labai retas: padidėjęs jautrumas.

Šie reiškiniai paprastai praeina nutraukus gydymą.
Yra duomenų, kad vaikams, sergantiems ūmia limfoidine ir mieloidine leukemija, osteosarkoma, etamsilatas, paskirtas kraujavimo profilaktikai, sukėlė sunkią leukopeniją. Todėl, remiantis kai kuriais duomenimis, vaikus gydyti etamsilatu draudžiama.

Pasireiškus odos reakcijoms ar karščiavimui, gydymą reikia nutraukti, nes tai gali būti padidėjusio jautrumo reakcijos požymis.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Iki šiol nėra pranešimų apie perdozavimą.
Esant perdozavimui reikia pradėti simptominį gydymą.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antihemoraginiai vaistiniai preparatai, vitaminas K ir kiti hemostatikai, kiti hemostatikai sisteminiam gydymui, ATC kodas – B02BX01.

Dicynone  - vaistinis preparatas, perspėjantis hemoragijas (kraujosruvas). Hemostatiškai jis veikia, skatindamas pirmąją hemostazės mechanizmų grandį (endotelio sąveiką su trombocitais). Dicynone apsaugo endotelį. Tyrimais nustatyta, kad etamsilatas didina trombocitų sulipimą, normalizuoja kapiliarų sienelių stabilumą, tokiu būdu mažindamas kapiliarų pralaidumą. Jis taip pat slopina tų prostaglandinų biosintezę, dėl kurių sutrinka trombocitų agregacija, pasireiškia vazodilatacija ir padidėja kapiliarų pralaidumas. Todėl nuo etamsilato gerokai sutrumpėja kraujavimo trukmė ir mažiau netenkama kraujo. Dicynone nesutraukia kraujagyslių. Jis neveikia fibrinolizės ar fiziologinių krešėjimo mechanizmų, todėl neturi trombogeninio poveikio. Etamsilatas slopina hialuronidazės ir histamino poveikį, todėl mažina kapiliarų pralaidumą sergant įvairiomis ligomis (pvz., uždegiminėms). 
Etamsilatas gali sumažinti mažo svorio naujagimių intraskilvelinio kraujavimo dažnį. Vaikų, vartojusių etamsilato, kraujavimo į smegenis dažnis buvo daug retesnis (9 iš 35), palyginti su vaikais, kurie šio vaistinio preparato nevartojo (18 iš 35), tačiau tai reikšmės išgyvenamumui ir psichomotoriniam vystymuisi neturi. Be to kiti tyrimai, atlikti su didesniu skaičiumi tiriamųjų, nepatvirtino, kad etamsilatas mažina naujagimių kraujavimo į smegenis dažnį. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Suleidus vieną 500 mg etamsilato dozę į veną, didžiausia koncentracija plazmoje, nustatoma po 10 minučių, yra 50 μg/ml. Suleidus vieną 500 mg etamsilato dozę į raumenis, didžiausia koncentracija plazmoje, nustatoma po 1 valandos, yra 30 μg/ml.

Pasiskirstymas
Suleidus į veną, pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 1,9 valandos. Suleidus į raumenis, plazmos pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2,1 valandos 
Etamsilatas praeina pro placentos barjerą ir patenka į motinos pieną. 

Eliminacija
Maždaug 72‑80 % nepakitusio etamsilato pašalinama su šlapimu per pirmąsias 24 valandas. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologiniais tyrimais, atliktais su pelėmis ir žiurkėmis, nustatyta, kad etamsilatas yra labai mažai toksiškas. Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža. 


6.  FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio metabisulfitas (E223)
Natrio vandenilio karbonatas (pH korekcijai) 
Injekcinis vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Dicynone yra nesuderinamas su natrio vandenilio karbonato tirpalu ar natrio laktatu.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Bespalvio I tipo stiklo ampulės. 
Pakuotėje yra 50 ampulių po 2 ml tirpalo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 
	

7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1425/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. balandžio 24 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA
  
2020 m. lapkričio 12 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lek Pharmaceuticals d.d. 
Verovškova 57, 1526 Ljubljana 
Slovėnija


B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1. 	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dicynone 250 mg/2 ml injekcinis tirpalas
etamsilatas


2. 	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

2 ml tirpalo (kiekvienoje ampulėje) yra 250 mg etamsilato.


3. 	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio metabisulfitas (E223), natrio vandenilio karbonatas, injekcinis vanduo.


4. 	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas
50 ampulių.


5. 	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ar į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. 	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. 	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik ligoninėje arba poliklinikoje.
Jeigu ampulėje esantis tirpalas pakeičia spalvą, vaisto vartoti negalima.


8. 	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9. 	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10. 	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. 	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1425/002


13. 	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14. 	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. 	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. 	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Dicynone 250 mg/2 ml injekcinis tirpalas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ


1. 	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Dicynone 250 mg/2 ml injekcinis tirpalas
etamsilatas

i.v./i.m.


2. 	VARTOJIMO METODAS


3. 	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. 	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5. 	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 ml


5. KITA

SANDOZ
























B. PAKUOTĖS LAPELIS



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Dicynone  250 mg/2 ml injekcinis tirpalas
etamsilatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Dicynone ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Dicynone
3. Kaip vartoti Dicynone
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Dicynone
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Dicynone ir kam jis vartojamas

Dicynone yra stabdantis kraujavimą vaistas. Jis trumpina kraujavimo laiką ir dėl to mažiau netenkama kraujo.

Dicynone vartojamas:
· norint išvengti kraujavimo po tonzilių šalinimo operacijos;
· moterims, kurių mėnesinių kraujavimas yra gausus ir ilgas ir kurį sukėlė intrauterinė (gimdos) spiralė ar nežinomos priežastys (pirminė menoragija);
· kraujavimo profilaktikai ir gydymui dantų pašalinimo operacijos metu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Dicynone  

Dicynone vartoti negalima, jeigu:
· yra alergija etamsilatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
· sergate reta medžiagų apykaitos liga (ūmine porfirija);
· žindote kūdikį;
· vaikas serga kraujo vėžiu (hemoblastoze, limfoidine ar mieloidine leukemija) arba kaulų vėžiu (osteosarkoma);
· sergate astma ir (arba) yra alergija sulfitams, kurie yra naudojami kaip antioksidantai (žr. „Dicynone sudėtyje yra natrio metabisulfito (E223)“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Dicynone, jeigu:
· kraujospūdis svyruoja arba yra sumažėjęs (hipotenzija);
· yra inkstų nepakankamumas;
· yra kepenų nepakankamumas;
· yra buvusi trombozė (krešulio susidarymas kraujagyslėje) arba tromboembolija (kraujagyslės užsikimšimas krešuliu, atkeliavusiu iš kitoje organizmo vietoje esančių kraujagyslių);
· sumažėjęs trombocitų (kraujo krešėjime dalyvaujančių kraujo plokštelių) kiekis kraujyje.

Jei vartojant Dicynone Jūsų būklė negerėja, praneškite savo gydytojui, kad jis galėtų ištirti galimas ligos priežastis.

Kiti vaistai ir Dicynone
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Dicynone injekcinio tirpalo sudėtyje esantis natrio metabisulfitas sumažina vitamino B1 poveikį.

Jei reikalinga dekstranų infuzija (papildoma priemonė vartojama siekiant padidinti kraujo tūrį gydant įvairių rūšių šoką, kurį sukėlė nudegimas, kraujavimas, operacija arba trauma), Dicynone turi būti suleidžiamas pirmiau.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Etamsilatas praeina pro placentos barjerą, todėl pirmo nėštumo trimestro metu jo vartoti negalima. Nėštumo metu Dicynone nevartokite.
Dicynone išsiskiria į motinos pieną. Krūtimi maitinančioms moterims Dicynone vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dicynone gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Dicynone sudėtyje yra natrio metabisulfito (E223)
Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą. 

Šio vaisto vienoje ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Dicynone 

Dicynone leidžiamas į veną ar raumenis tik prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui.

Rekomenduojama dozė nurodyta toliau.

Suaugusiesiems 
Prieš operaciją: 1‑2 ampulės (250‑500 mg) suleidžiamos į veną arba į raumenis vieną valandą prieš operaciją.

Operacijos metu: 1‑2 ampulės suleidžiamos į veną; jei reikia, dozė gali būti kartojama.

Po operacijos: 1‑2 ampulės (250‑500 mg) kas 6 valandas, kol nebelieka kraujavimo rizikos.

Esant gausiam mėnesinių kraujavimui
Rekomenduojama dozė yra 1‑2 Dicynone ampulės (atitinka 250‑500 mg etamsilato) per parą suleidžiant į veną arba į raumenis. Gydymas pradedamas 3 paras prieš numatomą mėnesinių pradžią ir trunka 6 paras (3 dienos prieš mėnesines ir 3 dienos kraujavimo metu).
Esant galimybei rekomenduojama vartoti Dicynone tabletes.
Jei būtina, gydytojas gali paskirti pakartotiną gydymą kitų mėnesinių metu.

Vartojimas vaikams
Duomenų nėra.


Ką daryti pavartojus per didelę Dicynone dozę?
Kadangi Dicynone Jums bus leidžiamas prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui, perdozavimas nėra tikėtinas. Tačiau, jeigu manote, kad Jums buvo suleista per didelė šio vaisto dozė, pasitarkite su savo gydytoju.

Pamiršus pavartoti Dicynone
Klauskite savo gydytojo, kuris žinos, kaip elgtis tokioje situacijoje. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Dicynone
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pastebėjote bet kurį iš šių retų, bet pavojingų šalutinio poveikio reiškinių, nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją:
· staigus švokštimas, lūpų liežuvio ir gerklės ar kūno patinimas, išbėrimas, apalpimas ar rijimo sutrikimas (sunki alerginė reakcija);
· vienos kūno vietos, paprastai kojos, patinimas, paraudimas ir skausmas (tromboembolija, t.y. kraujagyslės užsikimšimas dėl krešulio, susidariusio kitoje kūno dalyje).
Šių šalutinių poveikių dažnis yra labai retas (pasireiškia mažiau nei 1 iš 10000 žmonių).

Kitas šalutinis poveikis:

Dažnas (pasireiškia mažiau nei 1 iš 10 žmonių):
· galvos skausmas,
· pykinimas, viduriavimas, nemalonus pojūtis skrandyje, 
· išbėrimas,
· silpnumo jausmas.

Retas (pasireiškia mažiau nei 1 iš 1000 žmonių):
· sąnarių skausmas.

Labai retas (pasireiškia mažiau nei 1 iš 10000 žmonių):
· karščiavimas,
· sumažėjęs neutrofilų (tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių) kiekis ir didesnis tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas (agranuliocitozė), galintys padidinti infekcijų galimybę,
· kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, galintis padidinti kraujavimo ir mėlynių pavojų,
· kraujospūdžio sumažėjimas,
· kraujagyslės užsikimšimas dėl krešulio, susidariusio kitoje kūno dalyje (tromboembolija),
· veido paraudimas,
· padidėjęs jautrumas (alergija). 

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· svaigimas, 
· trumpalaikiai odos pakitimai,
· viršutinės pilvo srities skausmai,
· kojų tirpimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Dicynone 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant ampulės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Pastebėjus tirpalo spalvos pokytį, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Dicynone sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra etamsilatas. 2 ml tirpalo (kiekvienoje ampulėje) yra 250 mg etamsilato.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio metabisulfitas (E223), natrio vandenilio karbonatas (pH korekcijai), injekcinis vanduo.

Dicynone išvaizda ir kiekis pakuotėje
Injekcinis tirpalas (bespalvis skaidrus tirpalas).
Pakuotėje yra 50 bespalvio stiklo ampulių po 2 ml tirpalo.

Registruotojas 
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d., 
Verovškova 57, 
1526 Ljubljana, Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Šeimyniškių 3A
LT-09319 Vilnius 
Tel.: +370 5 2636037
Faksas: +370 5 2636036
Nemokama linija pacientams +370 800 00877
El. paštas: info.lithuania@sandoz.com




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2020-11-12

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


