12/2023

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Dicynone® 250 mg Tabletten
(Etamsylat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dicynone und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Dicynone beachten?
Wie ist Dicynone anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dicynone aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dicynone und wofiir wird es angewendet?

Dicynone verkiirzt die normale Blutungszeit. In einigen Fiillen kann Dicynone eine méfig
verlingerte Blutungszeit verkiirzen.

Dicynone kann in folgenden Fillen angewendet werden:

- zur Vorbeugung und Behandlung von Blutungen bei Kranken mit normaler Blutungszeit,
nach Zahnextraktion, Mandelentfernung (Tonsillektomie) und Entfernung einer vergréBerten
Prostata durch die Harnr6hre (transuretale Prostataresektion).

- zur Vorbeugung und Behandlung einer essentiellen Menorrhagie (exzessive
Menstruationsblutung), z. B. nach Einsetzen eines Intrauterinpessars.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dicynone beachten?

Dicynone darf nicht angewendet werden

- Wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der im Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie an akuter Porphyrie leiden, einer seltenen Stoffwechselerkrankung, die durch
Bauchschmerzen und eine Braunfarbung der Haut gekennzeichnet ist.

- Bei Bronchialasthma und bestitigter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfiten.

- Bei Hyperkoagulabilitit, insbesondere bei erhohter Thrombozytenzahl oder Geféflobstruktion
durch Thrombose (Blutgerinnsel in einer Vene) oder Embolie (plotzliche Obstruktion einer
Arterie).
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dicynone anwenden.

- Wenn Sie Fieber haben, brechen Sie die Behandlung ab.

- Wenn Sie an Asthma oder einer Allergie leiden oder allergisch auf Arzneimittel reagieren.

- Wenn bei Ihnen Blutgerinnsel aufgetreten sind (z. B. im Gehirn, in den Lungen).

- Wenn Sie an Nierenfunktionsstorung leiden.

- Wenn Sie medizinischen Tests untergehen, Wahrend der Behandlung mit Dicynone muss die fiir
Laboruntersuchungen erforderliche Probensammlung (z. B. ein Bluttest) vor der ersten téglichen
Verabreichung des Arzneimittels durchgefiihrt werden, um mdégliche Wechselwirkungen zu
minimieren von Dicynone mit Labortests.

Wenn Sie Dicynone anwenden, miissen Sie unter drztlicher Beobachtung bleiben.

Wenn Sie Dicynone anwenden, um zu starke und/oder zu lange Menstruationsblutungen
abzuschwéchen, und keine Besserung eintritt, sollten Sie erneut Ihren Arzt aufsuchen, um eventuelle
pathologische Ursachen untersuchen zu lassen.

Anwendung von Dicynone zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dicynone
kann die Wirkung von Antikoagulanzien beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es gibt keine oder nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Etamsylat bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien zeigten keine direkten oder indirekten gesundheitsschidlichen
Wirkungen auf die Fortpflanzung. Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von Etamsylat
wihrend der Schwangerschaft vermieden werden.

Es ist nicht bekannt, ob Etamsylat oder seine Metabolite in die Muttermilch iibergehen. Ein Risiko fiir
das Neugeborene / Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Etamsylat soll wéihrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dicynone hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dicynone enthiilt wasserfreies Natriumsulfit (E221) und kann in seltenen Fallen schwere
Uberempfindlichkeits-reaktionen und Bronchialkrimpfe (Bronchospasmen) hervorrufen. Beim
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen muss die Verabreichung von Dicynone sofort
abgebrochen werden.

Dicynone enthélt nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstéirke) und wenn Sie an Zoliakie
leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme verursacht.

Eine Tablette enthélt nicht mehr als 4 Mikrogramm Gluten. Wenn Sie eine Weizenallergie haben
(nicht gleichzusetzen mit Zdliakie) diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.
3. Wie ist Dicynone anzuwenden?

Wenden Sie Dicynone immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrégt:

Dicynone 250 mg, Tabletten:

Zum Einnehmen

Erwachsene: 3 bis 6 Tabletten pro Tag
Anwendung bei Kindern

Dicynone 250 mg, Tabletten:

Zum Einnehmen

Kinder: 1 bis 3 Tabletten pro Tag

Spezielle Bevolkerungsgruppen

Es wurden keine klinischen Studien bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen durchgefiihrt. Daher
sollte Dicynone bei diesen Patienten mit Vorsicht verabreicht werden.

Es wurden keine klinischen Studien bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen durchgefiihrt. Da
Dicynone vollstindig iiber die Nieren ausgeschieden wird, wird es empfohlen vorsichtig zu sein wenn
Dicynone angewendet werd bei diesen Patienten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dicynone angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Dicynone eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Die Wirkungen einer eventuellen Uberdosis sind noch unbekannt. Leiten Sie im Falle einer
Uberdosierung eine symptomatische Behandlung ein.

Wenn Sie die anwendung von Dicynone vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Personen):

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit

. Bauchbeschwerden
. Durchfall

. Hautausschlag

Schwiche- oder Miidigkeitsgefiihl
Selten (betrifft bis zu 1 von 1000 Personen):
. Gelenkschmerzen

Sehr selten (betrifft bis zu 1 von 10.000 Personen):

. Fieber

. Blutgerinnungsstorungen mit Bildung von Gerinnseln in den Gefd3en

. Verringerung der Anzahl weiller Blutkdrperchen, wodurch das Infektionsrisiko steigt

. Verringerung der Anzahl an Blutpléttchen, wodurch das Risiko fiir Blutungen oder Blutergiisse
steigt

. Allergische Reaktion

Die Reaktionen sind im Allgemeinen reversibel und bilden sich nach Abbruch der Behandlung zuriick.
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Wenn Hautreaktionen oder Fieber auftreten, muss die Behandlung unterbrochen werden und der Arzt
informiert werden, denn es kann sich um eine allergische Reaktion handeln.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:
- Belgien:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.fagg-afmps.be
Abteilung Vigilanz:
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be
- Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
ou
Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé
Website: www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Dicynone aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dicynone enthilt

Tabletten:

Der Wirkstoff ist: Etamsylat, 250 mg pro Tablette.

Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreies Natriumsulfit (E221), mikrokristalline Cellulose,
Stearinsdure, Weizenstirke, Natriumcitrat, Povidon.

Wie Dicynone aussieht und Inhalt der Packung
Teilbare Tabletten a 250 mg. Packungen mit 20 und 50 Stiick.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 — 4°
1050-012 Lisboa

Portugal


http://www.fagg-afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
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Hersteller

DELPHARM DIJON6 Boulevard de I’Europe
21800 Quétigny

Frankreich

Zulassungsnummern

BE089135

LU: 1986070124

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2024.
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