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Pisomna informacia pre pouZivatela

Diozen Forte
1 000 mg filmom obalené tablety
mikronizovany diozmin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Diozen Forte a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Diozen Forte
3. Ako uzivat’ Diozen Forte

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Diozen Forte

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Diozen Forte a na o sa pouziva

Diozen Forte je liek, ktory zvySuje tonus zil a odolnost’ krvnych kapilar. Znizuje vyskyt opuchu a ma
protizapalovy ucinok.

Tento liek sa pouziva u dospelych na lie¢bu priznakov chronickej Zilovej nedostato¢nosti dolnych
koncatin, t.j. pocitu tazkych noh, bolesti alebo no¢nych kicov v nohach, opuchov, koznych zmien v
dodsledku nedostatocného prekrvenia alebo zhorSenej vyzivy tkaniv.

Tento liek sa tieZ pouziva u dospelych na liecbu akttneho stavu hemoroidalneho ochorenia
(hemoroidy st zvacsené cievne vankusiky v oblasti kone¢nika). Zvy¢ajne vznikaju v dosledku
dlhodobého zvyseného tlaku na zily v oblasti kone¢nika, ¢o vedie k roztiahnutiu, vydutiu, krvacaniu
az prolapsu (vyklenutiu) zil v dolnej Casti kone¢nika. Hemoroidy st sprevadzané svrbenim, bolest'ou
alebo krvacanim v oblasti kone¢nika a t'azkost'ami pri vyprazdiiovani.

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

Neuzivajte Diozen Forte
o ak ste alergicky na diozmin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6.).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Diozen Forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Chronické ochorenie zil

Ak sa vas stav pocas lieCby zhorsi, ¢o sa moze prejavit’ ako zapal koze alebo Zil, stvrdnutie tkaniva
pod kozou, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky ako nahly opuch jednej alebo obidvoch
ndh, okamzite informujte svojho lekara.

Liecba je najucinnejsia, ak je sprevadzana vyvazenym zivotnym Stylom. Vyhybajte sa pobytu na sinku
a teplu, dlhodobému statiu a udrziavajte vhodnu telesntt hmotnost’. Prechadzky a nosenie $pecialnych
pan¢uch moze zlepsit cirkulaciu krvi.
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Diozen Forte nepomaha znizovat’ opuch dolnych konéatin Spdsobeny ochorenim srdca, obli¢iek alebo
pecene.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia

Podavanie Diozenu Forte na lie¢bu akutnych symptémov hemoroidov je kratkodoba a nebrani liecbe
inych ochoreni koneénika. Liecba Diozenom Forte nie je nahradou za $pecificka lie¢bu inych ochoreni
konecnika.

Ak priznaky hemoroidov nevymiznt do 15 dni, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak sa pocas lieCby vas stav nezlepsi alebo sa zhorsi, napr. ak spozorujete zvySené krvacanie z
koneénika alebo krv v stolici a mate obavy z krvacajicich hemoroidov, navstivte ¢o najskor svojho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Diozen Forte nie je uréeny pre deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Diozen Forte

Ziadne vzajomné pdsobenie diozminu s inymi lieckmi nebolo doteraz hldsené.

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

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, predtym ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vzhl'adom na obmedzené udaje o pouziti diozminu u tehotnych a dojciacich Zien je potrebné
starostlivo zvazit’ potrebu diozminu u tehotnych a dojciacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Diozen Forte nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uZivat’ Diozen Forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporiiéana davka a dizka trvania lie¢by
- Liecba priznakov chronickej Zilovej nedostato¢nosti: 1 tableta jedenkrat denne.
Lie¢ba ma trvat’ minimalne 4 — 5 tyzdiov.

- Liecba akitneho stavu hemoroidalneho ochorenia: 1 tableta 3x denne uzita s jedlom pocas
prvych 4 dni, nasledne 1 tableta 2x denne pocas 3 dni. Udrziavacia davka je 1 tableta
jedenkrat denne, po¢as maximalne 8 dni. Pre tato indikaciu je liek uréeny len na kratkodobé
pouzitie, do 15 dni. Ak priznaky pretrvavaja, porad’te sa s lekarom na prehodnotenie liecby.

Sposob podavania
Tabletu uzite s jedlom a zapite poharom vody. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa dala
lahsie prehltntt, a neslizi na rozdelenie na rovnaké davky.

AK uZijete viac Diozenu Forte, ako mate
Riziko predavkovania je nizke. Mozno pozorovat’ len mierne traviace problémy. V pripade
predavkovania alebo nahodného pozitia lieku sa porad’te s lekarom.
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AK zabudnete uzit’ Diozen Forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate 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 modze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky zahfnaju:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- hnacka, tazkosti pri traveni, nevol'nost, vracanie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- Unava a ospalost’, nespavost’, kice,
- buSenie srdca,
- zapal hrubého creva.

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

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
- bolest brucha,
- izolovany opuch tvare, pier a o¢nych vie¢ok, opuch noh alebo ruk,
- vynimo¢ne angioedém (nahly opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ¢o moze sposobit’
tazkosti s dychanim).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Diozen Forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diozen Forte obsahuje

- Liecivo je mikronizovany diozmin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 000 mg mikronizovaného diozminu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky: Jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza, Zelatina, sodna sol
karboxymetyl$krobu, mastenec, stearat horeénaty. Filmovy obal tablety: hypromeloza, oxid
titanicity (E 171), makrogol 6000, stearat horeCnaty, zIty oxid zelezity (E 172), glycerol,
cerveny oxid zelezity (E 172), laurylsiran sodny.

AKko vyzera Diozen Forte a obsah balenia

Diozen Forte st ruzovobézové filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru, s dizkou 23,4 £ 0,1 mm a
Sirkou 9,0 £ 0,1 mm, s deliacou ryhou na oboch stranach. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu,
aby sa dala l'ahSie prehltnat, a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Diozen Forte je baleny do priehl'adnych PVC/Alu blistrov obsahujucich 90, 120, 150, 180 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

HELP S.A.
Pedini loanninon
455 00 loannina
Grécko

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

Ceska republika, Slovenska republika: Diozen Forte
Mad’arsko: Venotec Forte

Tato pisomna informacia bola naposledy schvalena v 12/2023.



