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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flaxios Forte

1 000 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 000 mg mikronizovaného diozminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Z1té podlhovasté bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach. Dizka
filmom obalengj tablety je 19,2 mm, Sirka 9,2 mm, vyska 7,8 mm. Povrch odhaleny po rozlomeni
filmom obalenych tabliet je sivozlty alebo béZovy, mramorovany bielou farbou.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Flaxios Forte je indikovany dospelym pri nasledujucich stavoch:

. na ul'avu od priznakov stvisiacich s chronickou ven6znou insuficienciou dolnych koncatin,
vratane napétia, pocitu tazkych noh, edém, bolesti a no¢nych kicov,
. na liecbu priznakov spojenych s aktnym stavom hemoroidalneho ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli:
. Pri chronickej vendznej insuficiencii dolnych koncatin: 1 filmom obalena tableta denne, rano
pocas jedla. Odporuc¢ana minimalna dlzka liecby je najmenej 4-5 tyzdnov

. Akttny stav hemoroidalneho ochorenia: 1 filmom obalena tableta 3-krat denne pocas prvych
4 dni; nasledne 1 filmom obalena tableta 2-krat denne pocas d’al$ich 3 dni. Nésledne
udrziavacia davka je 1 filmom obalena tableta denne. Tablety sa maja uziva pocas jedla.

* Pri tejto indikécii je Flaxios Forte urceny len na kratkodobé pouzitie (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Vzhl'adom na nedostatok udajov sa Flaxios Forte nema pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako
18 rokov.

Osobitné skupiny pacientov

Nevykonali sa §tadie davkovania u pacientov s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene alebo

u starSich pacientov. Na zaklade dostupnych tdajov nebolo stanovené Ziadne Specifické riziko u tychto
skupin pacientov.
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Sposob podévania
Na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak dojde k exacerbacii hemoroidalnych priznakov, poddvanie tohto lieku nenahradza pouzitie inych,
Specifickejsich liekov zameranych na lie¢bu ochoreni kone¢nika. Liecba mé byt’ len kratkodoba. Ak
priznaky po kratkodobej lieCbe pretrvavaji, ma sa vykonat’ proktologické vysetrenie a liecba sa ma
prehodnotit’.

Najlepsie vysledky lie¢by chronickej venoznej insuficiencie sa dosiahnu pomocou adekvatnych
opatreni tykajtcich sa zivotného §tylu. Je potrebné sa vyhnut expozicii slne¢nému ziareniu,
dlhodobému statiu alebo nadmerne;j telesnej hmotnosti. Chodza a nosenie $pecidlnych kompresnych
pancuch moze zlepsit’ cirkulaciu krvi v dolnych koncatinach.

Odporuca sa Specialna starostlivost’, ak sa stav pocas lie¢by zhorsi. To sa méze prejavit’ ako zapal
koze, zapal zil, podkozné stvrdnutie, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky, napr. nahly
opuch jednej alebo oboch noh.

Flaxios Forte nie je uc¢inny pri znizovani opuchu dolnych koncatin spésobenom ochorenim srdca,
pecene alebo obliciek.

Pri pouziti tohto lieku treba vziat’ do tivahy, Ze bezpecnost’ a u¢innost’ tohto lieku sa neskimala u
nasledujucich skupin/stavov:

o deti a dospievajuci (do 18 rokov),

o porucha funkcie pecene a/alebo obliciek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré udaje u zdravych dobrovol'nikov naznac¢uji, ze diozmin ma inhibi¢ny G¢inok na metabolické
procesy sprostredkované enzymami cytochrému P450 a tym moéze pozmenit’ farmakokinetiku
niektorych inych subezne uzivanych liekov (diklofenak, metronidazol).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouZiti diozminu pocas gravidity. Stadie na zvieratach
preukazali, Ze malé mnozstvo diozminu prechadza placentou; tieto udaje vSak nepotvrdzuju ziadne
priame alebo nepriame neziaduce G¢inky na graviditu a vyvoj plodu/embrya (pozri ¢ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je treba vyhnit’ sa pouzitiu tohto lieku pocas gravidity.

Dojcenie
Nie st k dispozicii ziadne udaje o prechode diozminu do 'udského mlieka. Pouzivanie tohto lieku sa
neodporuca u dojciacich zien.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o uc¢inku diozminu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Flaxios Forte nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Doposial’ hlasené neziaduce Gcinky st uvedené podl'a nasledujucej klasifikacie frekvencii: vel'mi Casté
(= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej €asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az

< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia

Poruchy nervového systému zriedkavé bolest’ hlavy

zavrat

malatnost’

Poruchy gastrointestinalneho Casté nauzea

traktu vracanie

hnacka

dyspepsia

menej Casté kolitida

nezname bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného zriedkavé vyrazka

tkaniva pruritus

urtikaria

Poruchy imunitného systému nezname izolovany opuch tvare, pier
a o¢nych viecok spojeny

s alergickymi reakciami;
vynimo¢ne Quinckeho edém

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vazoprotektiva, lieCiva stabilizujuce kapilary, ATC kod: COSCAO03

Mechanizmus u¢inku

Ucinok na zily
Diozmin znizuje predispoziciu Zil k vazodilatacii a znizuje venostazu.

Ucinok na mikrocirkuldciu
V porovnani s placebom diozmin znizuje kapilarnu permeabilitu a zvySuje kapilarnu rezistenciu.

Farmakodynamické uéinky
Farmakologicky u¢inok tohto lieku bol mimo iného potvrdeny kontrolovanymi, dvojito zaslepenymi
klinickymi Stidiami.
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Ucinky na vendzny tonus

Diozmin zvySuje venozny tonus, a tym redukuje vendznu kapacitu, distenzibilitu a stazu krvi.
Venozna okluzna pletyzmografia s ortutovym tenzometrom indikuje znizenie ¢asu ven6zneho
vyprazdnenia.

Ucinky na lymfaticky systém
Diozmin stimuluje ¢innost’ lymfatického systému tym, Ze zlepSuje lymfodrenaz intersticialneho
priestoru a zvysuje lymfaticky prietok.

Ucinky na mikrocirkuldciu

Kontrolované dvojito zaslepené klinické Stadie preukazali Statisticky vyznamny rozdiel medzi
uzivanim diozminu a placeba. U pacientov s kapilarnou fragilitou zvysila lieCba diozminom kapilarnu
rezistenciu a znizila klinické prejavy.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

Kontrolované dvojito zaslepené klinické stadie preukazali terapeuticku aktivitu lieku pri liecbe
prejavov a priznakov chronického ven6zneho ochorenia (chronic venous disease, CVD) a pri liecbe
akutneho stavu hemoroidalneho ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa diozmin v ¢reve rychlo hydrolyzuje ¢revnou florou a absorbuje sa ako jeho

aglykénovy derivat, diozmetin. Biologicka dostupnost’ mikronizovaného diozminu po peroralnom
podani je priblizne 60 %.

Distribucia
Diozmetin m4 distribu¢ny objem 62,1 1, Co poukazuje na Siroku distribuciu do tkaniv.

Biotransformacia

Diozmetin sa z velkej Casti metabolizuje na fenolové kyseliny alebo ich glycinom konjugované
glukuronidové derivaty, ktoré sa vylu¢uji moc¢om. Hlavnym metabolitom v 'udskom moci je kyselina
m-hydroxyfenylpropionova, ktora sa vylucuje najmé v konjugovanej forme. Metabolity identifikované
v menSom mnozstve st fenolové kyseliny, a to kyselina 3-hydroxy-4-metoxybenzoova a kyselina 3-
metoxy-4-hydroxyfenyloctova.

Eliminécia

Eliminécia mikronizovaného diozminu je relativne rychla s priblizne 34 % radioaktivne znacenej
davky "“C-diozminu vyli¢eného mocom a stolicou pocas prvych 24 hodin a priblizne 86 % davky
pocas prvych 48 hodin. Priblizne polovica davky sa vylucuje stolicou ako nezmeneny diozmin alebo
diozmetin, tieto dve zlozky sa nevyluc¢ujii mocom. Pol¢as eliminacie diozmetinu bol v priemere
31,5 hodin (v rozmedzi 26 — 43 hodin).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polyvinylalkohol, sodné sol’ kroskarmel6zy, mastenec, bezvody koloidny oxid kremicity, stearat

horeénaty, Opadry II 85 F82874 zIta (polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol, mastenec,
Ity oxid Zelezity (E 172)).
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

30, 60, 90, 120 alebo 180 filmom obalenych tabliet v prichl'adnych bezfarebnych PVC/PVdC//Al
blistroch a skatul’ke.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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