Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.c.: 2025/06550-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

Flaxios Forte
1 000 mg filmom obalené tablety

diozmin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 6 tyzdiiov liecby chronického zilového ochorenia alebo do 7 dni lieCby akutneho stavu
hemoroidalneho ochorenia nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flaxios Forte a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flaxios Forte
Ako uzivat’ Flaxios Forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Flaxios Forte

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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—
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Co je Flaxios Forte a na ¢o sa pouZiva
Ako Flaxios Forte u¢inkuje

Diozmin, lie¢ivo lieku Flaxios Forte, posobi na funkciu zil a chrania zily; zvySujt napitie zil a
odolnost’ krvnych ciev (kapilar).

Tento liek sa pouziva u dospelych pri nasledujucich stavoch:

- na ulavu od priznakov stvisiacich s chronickou Zilovou nedostato¢nost'ou dolnych koncatin,
ako je napitie, pocit tazkych noh, opuch, bolest’ a noc¢né kice v lytkach;

- priznakov spojenych s akitnym stavom hemoroidalneho ochorenia (hemoroidy), ako je bolest,
krvacanie a opuch v oblasti konecnika.

Ak uzivate tento liek na liecbu priznakov chronického Zilového ochorenia a mate aj vred na nohe, iné
kozné zmeny alebo hemoroidy, vzdy sa o liecbe porad'te s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flaxios Forte

Neuzivajte Flaxios Forte
- ak ste alergicky na diozmin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Flaxios Forte, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Uctinnost’ a bezpe¢nost’ tohto liecku sa neskimala u nasledujticich skupin/stavov, preto sa pred
pouzitim lieku porad’te sa so svojim lekarom:

- deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov,
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- pacienti s poruchou funkcie pecene,
- pacienti s poruchou funkcie obli¢iek.

Chronické Zilové ochorenie dolnych koncatin

Ak sa vas stav pocas lieCby zhorsi alebo sa u vas objavia atypické zavazné priznaky, ako je opuch
jednej alebo obidvoch néh, zmena farby koze, pocit napétia alebo tepla a bolest’ ¢i kozné vredy,
okamzite informujte svojho lekara.

Tento liek nie je uc¢inny pri znizovani opuchu néh spdsobenom ochorenim srdca, obli¢iek alebo
pecene.

Liecba chronickej zilovej nedostatocnosti je najucinnejsia, ak je sprevadzana vyvazenym zivotnym
Stylom. Vyhybajte sa pobytu na slnku, dlhodobému statiu a udrziavajte vhodnu telesnt hmotnost’.
Choédza a nosenie $pecidlnych panctich moze zlepsit’ cirkulaciu krvi v nohéch.

Akutny stav hemoroiddlneho ochorenia

Podavanie lieku Flaxios Forte na liecbu aktitnych priznakov hemoroidov je len na kratkodobé pouzitie
a nebrani liecbe inych ochoreni konecnika. Ak sa pocas lieCby vas stav zhorsi alebo ak spozorujete
zvySené krvacanie z konecnika, krv v stolici alebo mate obavy z krvacajicich hemoroidov, okamzite
informujte svojho lekara. Liecba tymto liekom nie je ndhradou za Specificku liecbu inych ochoreni
konecnika.

Liec¢ba ma trvat’ maximalne 15 dni.

Iné lieky a Flaxios Forte

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto je obzvlast’ dolezité, ak sticasne uzivate niektory z nizsie uvedenych liekov:

- diklofenak (liek proti bolesti)

- metronidazol (pouZziva sa na liecbu infekcii).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ako preventivne opatrenie je vhodné vyhnut’ sa uzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva.
Pouzivanie tohto lieku sa neodportac¢a u dojciacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flaxios Forte nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Flaxios Forte obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j.
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Flaxios Forte

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka pre dospelych:
o pri chronickej Zilovej nedostatocnosti dolnych koncatin: 1 filmom obalena tableta denne, uZivat
rano pocas jedla. Odporucana minimalna dlzka liecby je najmenej 4-5 tyzdiov.
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o akutny stav hemoroidalneho ochorenia: 1 filmom obalend tableta 3-krat denne (rano, na obed
a vecer, vzdy 1 filmom obalena tableta) pocas prvych 4 dni, potom 1 filmom obalena tableta 2-
krat denne (rano a vecer, vzdy 1 filmom obalena tableta) pocas d’alSich 3 dni. Nasledne
udrziavacia davka je 1 filmom obalen4 tableta denne. Tablety sa maju uzivat’ pocas jedla.

Dizka liecby:

Dizka lie¢by zavisi od typu, trvania a priebehu vasich tazkosti.

Chronicka Zilova nedostatocnost:

Ak sa priznaky vasho ochorenia zhorsia alebo sa nezlepsia do 6 tyzdiov liecby, obrat’te sa na svojho
lekara. Bez porady s lekarom neuzivajte tento liek viac ako 3 mesiace. Avsak Flaxios Forte mozete
uzivat’ dlhSie, ak podl'a vasho lekara nepotrebujete inu cielent liecbu.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia

Ak sa priznaky do 7 dni liecby nezlepsia alebo sa zhorSia, obrat'te sa na svojho lekara.

Neuzivajte tento liek viac ako 15 dni.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa Flaxios Forte 1 000 mg filmom obalené tablety nemaji pouzivat’
u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Osobitné skupiny pacientov

Nevykonali sa §tidie ddvkovania 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.

Ak uzijete viac lieku Flaxios Forte, ako mate
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Flaxios Forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant filmom obalent tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- nevol'nost’, vracanie, hnacka, traviace t'azkosti.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- zapal hrubého Creva.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- bolest’ hlavy, zavrat (pocit to¢enia hlavy), pocit nevol'nosti, vyrazka, svrbenie, zZihl'avka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- izolovany opuch tvare, pier alebo o¢nych viecok spojeny s alergickymi reakciami; vynimocne
sa moze vyskytnut’ Quinckeho edém (nahly opuch tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze
sposobit’ tazkosti s dychanim);

- bolest brucha.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flaxios Forte
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flaxios Forte obsahuje

- Liecivo je 1 000 mg mikronizovaného diozminu v kazdej filmom obalenej tablete.

- Dalsie zlozky st polyvinylalkohol, sodné sol’ kroskarmel6zy, mastenec, bezvody koloidny oxid
kremicity, stearat hore¢naty, Opadry II 85 F82874 zIta (polyvinylalkohol, oxid titanicity
(E 171), makrogol, mastenec, zIty oxid zelezity (E 172)).

Ako vyzera Flaxios Forte a obsah balenia

Z1té podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
Dizka filmom obalenej tablety je 19,2 mm, §irka 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 prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

30 filmom obalenych tabliet v priehl'adnych bezfarebnych PVC/PVdC//Al blistroch v Skatul’ke.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Meditop Gyogyszeripari Kft.
Ady Endre u.1.

2097 Pilisborosjend
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Diosmin Kéri 1000 mg comprimés pelliculés
Ceska republika Flaxios Forte

Grécko VENFORTE

Luxembursko Diosmin Kéri

Mad’arsko Dinosol 1000 mg filmtabletta

Malta Dimotec

Portugalsko Thrombovarix


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Rakusko Diosmin Genericon 1000 mg Filmtabletten
Rumunsko Flaxios Forte 1000 mg comprimate filmate
Slovenska republika Flaxios Forte

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.



