AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12401/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Etamsilat Zentiva 250 mg solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O fiold a 2 ml solutie injectabild contine etamsilat 250 mg.
Un mililitru solutie injectabila contine etamsilat 125 mg.

Excipient cu efect cunoscut: metabisulfit de sodiu (E 223) 4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora, practic lipsita de particule in suspensie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Chirurgie: prevenirea si tratamentul hemoragiilor capilare aparute in cursul interventiilor chirurgicale
din ginecologie, obstetricd, ORL, urologie, gastroenterologie

Medicina internd: prevenirea si tratamentul hemoragiilor capilare de diverse etiologii si localizari -
hematurie, hematemeza, melena, epistaxis, gingivoragie, hemoragii de naturd medicamentoasa (prin
anticoagulante sau AINS)

Ginecologie: metroragie, menoragie primara sau datorata dispozitivelor intrauterine, de mica
intensitate, in absenta unei patologii organice.

4.2 Doze si mod de administrare
Administrare injectabila intravenos sau intramuscular.
Doze

Adulti

In caz de urgenta: 2-3 fiole, de 3 ori pe zi, intravenos sau intramuscular atat cat persista hemoragia si
riscul hemoragic.

Preoperator: 2 fiole intravenos sau intramuscular, cu o ora inainte de interventie.

Intraoperator: 1-2 fiole intravenos; se repeta la nevoie.

Postoperator: 1 fiola intravenos sau intramuscular de doua ori pe zi, atat cat persista riscul hemoragic.

Copii
Se administreaza jumatate din doza recomandata la adulti.
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Solutia injectabila se poate administra in aplicatii locale, ca tamponament. Se imbiba o compresa cu
continutul unei fiole si se aplica pe zona hemoragica sau in alveola dentara dupa extractie. Se poate
repeta la nevoie. Se poate asocia cu administrarea orald sau parenterald a medicamentului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la etamsilat sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia febrei obliga la oprirea tratamentului.
In cazul administrarii parenterale de etamsilat la pacientii cu tensiune arteriald oscilanta sau
hipotensiune arteriala este necesara monitorizarea valorilor tensionale (vezi pct. 4.8).

Solutia injectabila contine metabisulfit de sodiu (E 223). Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tiamina (vitamina B:) este inactivata de sulfitul continut in solufia injectabild de etamsilat.
In eventualitatea unei perfuzii cu Dextran, solutia de etamsilat se injecteaza Tnainte.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Deoarece datele privind expunerea la etamsilat in timpul sarcinii sunt insuficiente, etamsilatul poate fi
administrat in timpul sarcinii numai daca beneficiul terapeutic scontat depéaseste riscul potential asupra
fatului.

In absenta datelor privind trecerea in laptele matern, nu se recomanda aldptarea in timpul tratamentului
sau, daca alaptarea trebuie continuata, tratamentul se Tntrerupe.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Etamsilatul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Sunt posibile: febra, cefalee, eruptii cutanate, tulburari digestive - epigastralgii, greata, varsaturi,
diaree. In cele mai multe cazuri, aceste simptome dispar spontan. Daca ele persista, doza trebuie
redusa sau tratamentul se Tntrerupe; febra obliga la intreruperea medicatiei.

Uneori administrarea parenterald produce hipotensiune arteriald trecatoare.

Etamsilat Zentiva 250 mg solutie injectabild prin continutul in metabisulfit de sodiu poate produce, la
anumiti pacienti, greata, diaree, reactii alergice. Au fost semnalate cazuri grave de bronhospasm si soc
anafilactic cu risc letal.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Vitamina K si alte hemostatice.Alte hemostatice sistemice, codul ATC:
B02BXO01.

Etamsilatul, derivat de acid benzensulfonic, amelioreaza adezivitatea plachetara, creste rezistenta
capilarelor si le micsoreaza permeabilitatea, scurtand timpul de sangerare si reducand pierderile
sanguine. Etamsilatul nu are efect vasoconstrictor, nu influenteaza fibrinoliza si nu modifica factorii
plasmatici ai coagularii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare intramusculara concentratia plasmatica maxima se obtine n 10 minute. Timpul de
séngerare se reduce cu 40-45% dupa primele 30 minute. Timpul de injumatatire plasmatica prin
eliminare este de 1,9 ore (intravenos) si respectiv 2,1 ore (intramuscular). Efectul se mentine 6 ore.
Proportia de legare de proteinele plasmatice este de circa 95%. Aproximativ 85% din doza injectata, se
elimina in primele 24 ore prin urind sub forma nemodificata.

Etamsilatul traverseaza bariera placentara. Nu se cunoaste daca etamsilatul este excretat in laptele
matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Conform datelor din literatura, studiile non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe
baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze
repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu (E 223)

Edetat disodic

Fosfat disodic dodecahidrat

Acid citric monohidrat

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Solutia injectabild Etamsilat Zentiva 250 mg este incompatibild cu solutia injectabild de tiamina i cu
solutia perfuzabila de dextran.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si doud inele colorate (albastru si alb) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 2 ml solutie
injectabila

Cutie cu 10 fiole din sticla incolora, prevazute cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de
rupere si doud inele colorate (albastru si alb) pe gatul fiolei pentru identificare, a cate 2 ml solutie
injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50
Sector 3, 032266 Bucuresti,
Tel.: +4 021.304.75.97
zentivaro@zentiva.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12401/2019/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro .
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