CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phlebodia, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 600 mg diosminy (Diosminum,).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa A, pas 4R (E 124).
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zmniejszenie objawow niewydolnosci krazenia zylnego w obrebie konczyn dolnych (zylaki konczyn
dolnych), uczucie cigzkosci noég, bdl i inne dolegliwosci spowodowane zespotem niespokojnych nog
zmuszajace do zmiany pozycji ciala.

Kroétkotrwate leczenie objawowe zylakow odbytu w okresie zaostrzen dolegliwosci.

Produkt Phlebodia, 600 mg, tabletki powlekane wskazany jest dla dorostych (od 18 lat).
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li (od 18 lat)

Niewydolnos$¢ krazenia zylnego w obrebie konczyn dolnych: 1 tabletka na dobe

(600 mg/dobe).

Leczenie objawowe zylakdéw odbytu: 2 do 3 tabletek na dobe (1200 mg/dobe do 1800 mg/dobg), razem
z positkiem.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Phlebodia u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowg A, pas 4R (E 124) (barwnik azowy), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczne.



Zylaki odbytu

W przypadku, gdy wystepuje nasilenie objawdw choroby hemoroidalnej, przyjmowanie produktu nie
zwalnia z leczenia chordob odbytu. Leczenie objawdw zwigzanych z zylakami odbytu powinno by¢
krotkotrwate. Jesli objawy nie ustapiag szybko, nalezy wykona¢ badanie proktologiczne i zastosowac
odpowiednie leczenie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji. Nie odnotowano istotnych klinicznie interakcji
diosminy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dostgpnych danych lub dane sg ograniczone, dotyczacych stosowania diosminy w czasie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty toksycznego wptywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Jako dzialanie prewencyjne zaleca si¢ unikania stosowania diosminy w czasie cigzy.

Laktacja

Brak danych na temat przenikania diosminy lub jej metabolitow do mleka kobiet karmigcych piersia.
Nie mozna wykluczy¢ wptywu na dziecko karmione piersig. Nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu
karmienia piersig lub zaprzestaniu przyjmowania produktu Phlebodia, bioragc pod uwage korzysci
karmienia piersia dla dziecka i korzysci leczenia dla kobiety karmiacej piersia.

Plodnosé

Badania dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje nie wykazaty wpltywu na ptodnos¢ u samic i
samcoOw szczurow (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu diosminy na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze, na podstawie ogoélnego profilu bezpieczenstwa diosminy mozna
stwierdzi¢, ze produkt Phlebodia nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a
czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: czesto (=1/100,
<1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10,000);
czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
narzqgdow MedDRA
Zaburzenia zotadka i Bole zotadka Wzdgcia, biegunka, Wymioty
jelit* niestrawnos¢, mdlosci
Zaburzenia skory i Reakcje alergiczne
tkanki podskorne;j takie jak wysypka,

swiad, pokrzywka,

obrzek

naczynioruchowy

*Zaburzenia zoladka i jelit rzadko prowadza do zaprzestania leczenia.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano dziatan niepozadanych towarzyszacych przedawkowaniu produktu Phlebodia
przyjmowanego samodzielnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad sercowo-naczyniowy, leki ochraniajgce $ciang naczyn, leki
wplywajace na elastyczno$¢ naczyn.
Kod ATC: C 05 CA 03

Substancja czynna zwigkszajaca napigcie zylne i1 dziatajaca naczynioochronnie. Diosmina zmniejsza
podatnos¢ na pekanie matych naczyn krwiono$nych, poprawia napiecie zyt oraz zmniejsza
przepuszczalno$¢ zylna.

Wiasciwosci te zostaty wykazane w roznych badaniach farmakodynamicznych:

Badania kliniczne

Wiasciwosci utrzymywania napiecia zylnego:

- nasila zwezenie naczyn spowodowane adrenaling, noradrenaling i serotoning w zytach
powierzchownych reki i w izolowanej zyle odpiszczelowe;,

- powoduje zwiekszenie napigcia zylnego (wykazany poprzez mierzenie objetosci konczyny
metoda pletyzmograficzng) oraz zmniejszenie zastoju zylnego,

- powoduje zwezenie naczyn zylnych, dziatanie to jest zalezne od dawki,

- wyréwnuje $rednie ci$nienie w naczyniach zylnych powierzchownych i glebokich, co wykazano
w badaniu klinicznym z podwojnie $lepa proba kontrolowana placebo (pomiar metoda Dopplera),

- powoduje zwigkszenie cisnienia skurczowego i rozkurczowego w pooperacyjnej hipotonii
ortostatyczne;j,

- utrzymuje napigcie zylne po usunigciu zyty odpiszczelowe;.

Dziatanie ochronne na naczynia zylne:

- Dzialanie chronigce naczynia przed pekaniem zalezne jest od dawki podawanej doustnie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym produktu Phlebodia, 600 mg, diosmina jest metabolizowana do diosmetyny
przez bakterie jelitowe. Nastepnie diosmetyna jest wchtaniana i wystepuje w osoczu w postaci
zwigzanej glukurokonidami i siarczanami. Wykazano, ze gtéwnym metabolitem diosminy jest
diosmetyny-3-O-glukoronid.

Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest migdzy 12 a 15 godzing od przyjecia produktu
Phlebodia.

Dystrybucja
Badanie farmakokinetyczne u zwierzat z uzyciem diosminy znakowanej weglem C-14 wykazato

preferencyjng dystrybucj¢ w zyle gtownej i zytach odpiszczelowych.

Eliminacja

U zwierzat wydalanie nastepuje przez nerki (79%), z katem (11%) i z z6lcia (2,4%), ze sladami
metabolizmu w cyklu watrobowym.

U ludzi, diosmetyna-3-O-glukoronid jest obecna w moczu.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, oraz

toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna (Aerozol R 972)

Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka:

1. Substancja powlekajaca Sepifilm 002: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogol 400

stearynian.

2. Substancja barwigca Sepisperse AP 5523: glikol propylenowy, hypromeloza, tytanu dwutlenek

(E 171), czerwien koszenilowa A, pas 4R (E 124), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek

czerwony (E 172).

3. Opaglos 6000: alkohol etylowy 95%, guma lakowa (E 904), wosk Carnauba (E 903), wosk pszczeli

(E901).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczego6lnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie po 15 tabletek; 1 blister po 15 tabletek, w pudetku tekturowym.

Opakowanie po 30 tabletek; 2 blistry po 15 tabletek, w pudetku tekturowym.

Opakowanie po 60 tabletek: 4 blistry po 15 tabletek, w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LABORATOIRES INNOTHERA

22 Avenue Aristide Briand
94110 Arcueil, Francja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10202

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.02.2004 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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