1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pelethrocin, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
zmikronizowana diosming 500 mg (Diosminum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki powlekane - owalne, obustronnie wypukte, rozowobezowe z linia podziatu.
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zwigzanych z niewydolnoscia zylna konczyn dolnych:

- uczucie cigzkosci nog

- bol

- nocne kurcze

Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwosci zwiazanych z zylakami odbytu
(hemoroidami).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje si¢ 2 tabletki na dobg (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem) podczas positkow.
W przypadku zaostrzenia dolegliwosci dotyczacych zylakow odbytu dawka wynosi 6 tabletek na
dobe (po 2 tabletki trzy razy na dobe) przez pierwsze 4 dni, nastgpnie - przez kolejne 3 dni 4
tabletki (po 2 tabletki dwa razy na dobg).

Sposéb podawania

Pelethrocin jest produktem leczniczym w postaci tabletek powlekanych do podawania doustnego.
Podzielenie tabletki na potlowy nie zapewnia rownomiernego roztozenia substancji czynnej w obu
cze$ciach tabletki.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na diosming lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych, dziatanie terapeutyczne mozna
zwigkszy¢ poprzez odpowiedni tryb zycia: unikanie ekspozycji na stonce, unikanie przebywania w
pozycji stojacej przez dtugi czas, utrzymanie odpowiedniego cigzaru ciata, noszenie specjalnych
ponczoch.

W przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwiazanych z zylakami odbytu, nalezy pamigta¢, ze terapia
produktem leczniczym Pelethrocin jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata. Jezeli
dolegliwosci nie przemijaja, lekarz przeprowadzi badanie proktologiczne i wybierze odpowiednia
metode leczenia.



Stosowanie Pelethrocinu w leczeniu objawowym w przypadku zaostrzenia dolegliwo$ci
zwiazanych z zylakami odbytu nie wyklucza podawania innych lekéw doodbytniczo.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania diosminy u kobiet w cigzy. Badania

doswiadczalne na zwierzgtach nie wykazaty, aby produkt wywieral dziatanie teratogenne. W
dotychczasowych obserwacjach stosowania diosminy u ludzi nie stwierdzono jakichkolwiek
dziatan teratogennych ani toksycznego dziatania na ptod. Jednak brak wystarczajacych danych,
zeby caltkowicie wykluczy¢ ryzyko.

W zwiazku z tym produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jedynie gdy jest to konieczne.
Karmienie piersia

Nie badano czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego podczas
karmienia piersia nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego.

Ptodnos¢

Niedostepne sa informacje wskazujace na mozliwo$¢ wptywu diosminy na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pelethrocin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly opisane z uwzglednieniem czgstosci wystgpowania zgodnie
z ponizsza konwencja:

Bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (> 1/1000,<1/100),

rzadko (=1/10000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania diosminy to:

Zaburzenia zotadka 1 jelit:

Rzadko:biegunka, niestrawnos$¢, nudnos$ci, wymioty;

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko:zawroty glowy, bdl glowy, zte samopoczucie;

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Rzadko: wysypka, swiad, pokrzywka

W przypadku tagodnych dziatan niepozadanych, dotyczacych zotadka i jelit, oraz zaburzen
neurowegetatywnych nie jest wymagane odstawienie produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie



Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania, lecz w razie przedawkowania spodziewane sa
nastgpujace objawy: zaburzenia zoladka i jelit, wymioty i nudnosci.

W przypadku przedawkowania powinno by¢ przeprowadzone klasyczne postgpowanie medyczne,
tzn. wywotanie wymiotow, ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego oraz w dalszym etapie
postgpowanie objawowe polegajace na zabezpieczeniu podstawowych funkcji zyciowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace ochronnie na naczynia. Bioflawonoidy.

Kod ATC: CO5CA03.

Pelethrocin jest produktem leczniczym wptywajacym, na elastyczno$¢ naczyn - zwigksza napigcie
zylne i dziata ochronnie na naczynia.

W farmakologii:

Na poziomie naczyn zylnych: zmniejsza rozszerzalnos¢ i §wiatto zyt oraz zmniejsza zastoj zylny.
W zakresie mikrokrazenia: - przywraca sprawnos$¢ kapilar i zwigksza ich wytrzymatos¢.

W farmakologii kliniczne;j:

Badanie prowadzone metoda podwojnie Slepej proby na ludziach, uzywajace metod
umozliwiajacych ilosciowa oceng dzialania hemodynamicznego w uktadzie zylnym potwierdzity
wlasciwosci farmakologiczne produktu leczniczego.

Badania relacji dawka-dziatanie zostaty przeprowadzone w zakresie nast¢pujacych parametrow
opisujacych uktad zylny: objetos¢, rozszerzalno$¢ i czas oproézniania w zakresie dawek.
Najkorzystniejsza relacj¢ dawki do osiagnigcia dzialania terapeutycznego zaobserwowano po
podaniu 2 tabletek na dobg.

Wplyw na napigcie naczyn zylnych:

Produkt leczniczy zwigksza napigcie zylne, u 0s6b z niewydolnoscia zylna skraca czas oproznienia
uktadu zylnego konczyn dolnych mierzony przy pomocy rtgciowych przyrzadéw pomiarowych.
Wptyw na mikrokrazenie:

Badanie przeprowadzone metoda podwojnie $lepej proby wykazato znamienna statystycznie
roéznice¢ pomiegdzy dziataniem terapeutycznym u pacjentdw przyjmujacych produkt leczniczy i
placebo.

Produkt leczniczy zwigksza wytrzymatos$¢ uktadu kapilarnego, szczeg6lnie u pacjentow
wykazujacych podwyzszona krucho$¢ naczyn. Pomiarow dokonywano metoda stereometrii
naczyniowe;j.

Badania kliniczne, prowadzone zgodnie z zasada podwojnie §lepej proby, w poréwnaniu z placebo,
wykazaty dziatanie korzystne podczas leczenia przewleklej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych,
zwiazanych z funkcjonalna lub organiczna przyczyna, rowniez wykazaty dziatanie korzystne w
leczeniu objawéw zylakow odbytu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badanie z uzyciem diosminy znakowanej weglem C14 wykazato, ze eliminacja diosminy zachodzi
glownie poprzez wydalanie ze stolcem, a srednio 14% wydalane jest w moczu. Produkt leczniczy
podlega intensywnemu metabolizmowi, manifestujacemu si¢ obecnoscia kwasow alkilo-
fenolowych w moczu.

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Sktad rdzenia tabletki: karboksymetyloskrobia sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, zelatyna,
magnezu stearynian, talk;

Otoczka: wosk pszczeli, glicerol, hypromeloza 2190, macrogol 6000, sodu laurylosiarczan, zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), magnezu
stearynian.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawiera 2 blistry PVC/Aluminium, kazdy po 15 tabletek powlekanych.
6.6 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan, dotyczacych usuwania .

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

HELP S.A.

10, Valaoritou Str.,

GR 144 52 Metamorphosis, Attica, Grecja.

Tel: +30 210 2843479, 2815353

Fax: :+30 210 2811850

email: info@help.com.gr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9336

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 04 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 12 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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