Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CYCLOREG
500 mg, kapsulki twarde
Etamsylatum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cycloreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cycloreg
Jak stosowac lek Cycloreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cycloreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Cycloreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Cycloreg jest lekiem o dzialaniu przeciwkrwotocznym, powoduje skrocenie czasu krwawienia oraz
zmniejszenie utraty krwi.

Lek Cycloreg jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu krwawienia wtosniczkowego (krwawienie z
drobnych naczyn), niezaleznie od przyczyny i umiejscowienia krwawienia.

Lek Cycloreg jest stosowany w leczeniu plamienia (krwawienia poza cyklem miesigczkowym) oraz
nadmiernego lub dtugotrwatego krwawienia menstruacyjnego, w zwigzku z lub niezaleznie od
zastosowania wktadek wewnatrzmacicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cycloreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Cycloreg

- jesli pacjent ma uczulenie na etamsylat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria (schorzenie charakteryzujgce si¢ zaburzeniami syntezy
hemoglobiny). W takiej sytuacji nalezy zglosi¢ ten fakt lekarzowi, ktéry zdecyduje o dalszym
leczeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Cycloreg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed badaniami laboratoryjnymi nalezy mie¢ na uwadze: w trakcie leczenia lekiem Cycloreg
pobieranie probek do badan (np. probek krwi) nalezy wykona¢ przed pierwszym podaniem leku

w celu ograniczenia ewentualnego wptywu Cycloreg na wyniki badan laboratoryjnych.

Kobieta musi zosta¢ zbadana przez ginekologa przed zastosowaniem leku Cycloreg w przypadku
leczenia zwigzanego z krwawieniem menstruacyjnym.
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Jezeli Cycloreg stosowany jest w celu zmniejszenia nadmiernego i (Iub) przedtuzajacego sie
krwawienia menstruacyjnego, a poprawa jednak nie nastgpi, nalezy znalez¢ i wykluczy¢ mozliwe
przyczyny patologiczne. W takim przypadku nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory
przeprowadzi badania i ustali dalszy przebieg leczenia.

Dzieci i mlodziez
Cycloreg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Cycloreg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cycloreg z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac wodg (wyjatek stanowi podawanie przed
zabiegiem chirurgicznym, kiedy lek podaje si¢ na czczo).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania Cycloreg u kobiet w okresie cigzy. W celu

zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania Cycloreg w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania leku do mleka ludzkiego nie
jest wskazane karmienie piersig podczas leczenia. W przeciwnym razie, jesli karmienie piersig jest
kontynuowane, leczenie nalezy przerwac.

Plodnos¢
Brak dost¢pnych danych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cycloreg nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Cycloreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Cycloreg przeznaczony jest do stosowania u 0s6b dorostych. Lek podaje si¢ doustnie.

Choroby wewnetrzne: zwykle 1 kapsulka 2-3 razy na dobe (1000-1500 mg). Lek przyjmowac razem
z jedzeniem, popijajac wodg. Czas trwania leczenia zalezy od osiggni¢tych wynikow.

Przed zabiegiem chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) na 1 godzing przed zabiegiem chirurgicznym.
Po zabiegu chirurgicznym: 1 kapsutka (500 mg) co 4-6 godzin, dopdki istnieje ryzyko krwawienia.
Ginekologia: 1 kapsulka 3 razy na dobe (1500 mg), przyjmowac razem z jedzeniem, popijajac woda.
Leczenie trwa 10 dni i rozpoczyna si¢ na 5 dni przed oczekiwanym rozpoczegciem menstruacji.

Cycloreg nalezy stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynno$¢ watroby i nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Cycloreg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o watpliwosciach dotyczacych zbyt silnego lub zbyt
stabego dziatania Cycloreg.
Nie wolno przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cycloreg
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceutg. W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ leczenie objawow.

Pominigcie zastosowania leku Cycloreg
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.
W przypadku pominiecia zastosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie stosowania leku Cycloreg
Nie sg znane skutki przerwania stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto (wystepujq u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
- bdl glowy,

- wysypka,

- bol brzucha, nudnosci, biegunka, wymioty, dyskomfort w jamie brzuszne;j,
- oslabienie.

Rzadko (wystepujq u nie wigcej niz I na 1 000 osob)
- bol stawow.

Bardzo rzadko (wystepujq u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob)

- goraczka,

- zaburzenia krzepnigcia krwi z powstawaniem zakrzepow w naczyniach (choroba
zakrzepowo-zatorowa),

- znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia,

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub siniakow,

- reakcja nadwrazliwos$ci.

Wymienione dzialania niepozadane majg charakter przemijajacy oraz ustepuja po zakonczeniu
leczenia. W przypadku wystgpienia niepozadanych reakcji skornych lub gorgczki nalezy natychmiast
przerwac leczenie i poinformowac¢ lekarza, gdyz moga to by¢ pierwsze objawy reakcji
nadwrazliwos$ci. W przypadku powtarzajacych si¢ wymiotow, trwajacych przynajmniej 2 dni, leczenie
nalezy przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cycloreg
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cycloreg

- Substancja czynna leku jest etamsylat 500 mg.

- Pozostale sktadniki to: kwas stearynowy, tytanu dwutlenek (E 171), erytrozyna (E 127), zolcien
chinolinowa (E 104), Zelatyna.

Jak wyglada lek Cycloreg i co zawiera opakowanie

Lek Cycloreg jest dostepny w postaci kapsutek twardych. Kapsutka jest cylindrycznie-owalna,
zamknie¢ta, dwuelementowa, w kolorze pomaranczowym. Zawarto$¢ kapsutki — bialy lub prawie biaty
proszek.

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

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel. +48 71 71 06 201

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



