Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/05179-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Flebaven 500 mg filmom obalené tablety
mikronizovany diosmin

[Pre Rx]:

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu 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. Nedéavajte 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 uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

[Pre OTC]:

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

vas lekar alebo lekéarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informdcie alebo radu, obratte sa na svojho lekérnika.

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

- Ak sa do 6 tyzdnov liecby chronického ochorenia zil alebo do 7 dni lie¢by akttneho stavu
hemoroidalneho ochorenia nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Flebaven a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Flebaven
Ako uzivat’ Flebaven

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Flebaven

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Flebaven a na ¢o sa pouZiva

Diosmin patri do skupiny latok nazyvanych bioflavonoidy a pouZiva sa na stabilizaciu malych
krvnych ciev (kapilar). Flebaven obsahuje lie¢ivo ovplyviiujuce aktivitu Zil a chraniace stenu zil;
zvysuje tonus Zil a odolnost’ kapilar. Flebaven znizuje vyskyt opuchu a ma protizapalovy Gcinok.

Flebaven je indikovany dospelym na liecbu prejavov a priznakov chronického ochorenia Zil, ako je bolest
ndh, pocit tazkych noh, tnava noh, nepokoj v nohéach, no¢né krce, opuch nodh a trofické zmeny (zmeny
koze v dosledku narusenej vyzivy a odolnosti tkaniva). Je indikovany aj na lie¢bu priznakov spojenych
s akutnym stavom hemoroidalneho ochorenia (hemoroidy), ako je bolest, krvacanie a opuch konecnika.

[Pre OTC]:

Ak uzivate Flebaven na liecbu priznakov chronického ochorenia zil a po 6 tyzdnoch sa nebudete citit’
lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.

Ak uzivate Flebaven na lieCbu priznakov akttnych hemoroidov a po 7 dioch sa nebudete citit’ lepSie
alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flebaven

Neuzivajte Flebaven
- ak ste alergicky na diosmin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Flebaven, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Chronické ochorenie zil

Ak sa vas stav pocas lieCby zhorsi, ¢o sa mdze prejavit’ ako zdpal 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 Flebavenom je najucinnejsia, ak je sprevadzand vyvazenym zivotnym S$tylom:
- je potrebné sa vyhybat’ pobytu na slnku a dlhodobému statiu,
- udrziavat’ vhodnu telesni hmotnost’,
- nosenie Specidlnych panciich moze zlepsit’ u niektorych pacientov cirkulaciu krvi.

Flebaven nepomoéze zmensit opuch dolnych kongatin, ak je opuch sposobeny ochorenim srdca,
obliciek alebo pecene.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia

[Pre Rx]: Ak mate akiitne hemoroidy, mdzete Flebaven uZzivat’ len kratkodobo. Ak priznaky neustupia,
obrat’te sa na svojho lekara.

[Pre OTC]: Ak mate akutne hemoroidy, mozete Flebaven uzivat’ len obmedzenu dobu, a to 15 dni. Ak
priznaky neustupia, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak sa pocas liecby stav zhorsi, napr. ak spozorujete zvysené krvacanie z konecnika, krv v stolici alebo
mate obavy z krvacajucich hemoroidov, kontaktujte svojho lekara.

Liecba Flebavenom nie je ndhradou za Specificku liecbu inych ochoreni konec¢nika.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodportca.

Iné lieky a Flebaven

Doteraz neboli hlasené ziadne interakcie diosminu s inymi liekmi. Avsak, ak teraz uzivate alebo ste
v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Bezpecnost uzivania Flebavenu pocas tehotenstva a doj¢enia sa nestanovila. Preto sa jeho pouzitie
v tychto obdobiach neodporuca.

Ak ste tehotnd 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.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flebaven nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Flebaven obsahuje sodik

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

3. Ako uzivat’ Flebaven
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[Pre Rx]:
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

[Pre OTC]:
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie

= Chronické ochorenie Zil
Odporucana denna davka je 2 tablety, ktoré sa mézu uzit’ ako jedna davka alebo v 2 oddelenych
davkach. Tento liek musite uzivat’ najmenej 4 az 5 tyzdiov pred ocakavanym zlepSenim.
[Pre OTC]: Ak sa priznaky vasho ochorenia zhorsia alebo nezlepsia po 6 tyzdnoch liecby,
obrat’te sa na svojho lekara. Samoliecba bez konzultacie s lekarom moze trvat’ 3 mesiace. Avsak,
Flebaven mozete uzivat’ dlhsie, ak vas lekar rozhodne, Ze nepotrebujete inu Specifickt lieCbu.

=  Akutny stav hemoroidalneho ochorenia (akitne hemoroidy)
Odporucana denna davka v prvych 4 dnoch liecby je 6 tabliet (podavané ako 3 tablety dvakrat denne).
Pocas d’alsich 3 dni je odporucana denna davka 4 tablety (podavané ako 2 tablety dvakrat denne).
Nasledne je odporacana davka pre pokracovaciu liecbu 2 tablety denne (podavané ako 1 tableta
dvakrat denne).
[Pre OTC]: Ak sa priznaky po 7 dioch liecby nezlepsia alebo sa zhorsia, obrat'te sa na svojho
lekéra. Samoliecba Flebavenom moéze trvat’ 15 dni; ak priznaky pocas tohto obdobia neustupia,
obrat'te sa na svojho lekara.

Sposob podavania
Flebaven sa ma uzivat' s jedlom.
Tabletu prehltnite a zapite tekutinou.

Ak uZijete viac Flebavenu, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Doteraz neboli hlasené pripady predavkovania diosminom.

Ak zabudnete uzit’ Flebaven
Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie ucinky hlasené pri diosmine zahfnaju:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- hnacka, tazkosti pri traveni, nevolnost’, vracanie.

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

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- bolest’ hlavy, nevol'nost, zavrat (pocit to¢enia okolia),
- vyrazka, svrbenie, urtikaria (zihl'avka).
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):
- bolest’ brucha,
- opuch (opuch tvare, pier a ocnych viec¢ok), vynimocne angioedém (nahly opuch tkaniv ako je
tvar, pery, jazyk alebo hrdlo, co méze sposobit’ t'azkosti s dychanim).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Flebaven
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flebaven obsahuje

- Liecivo je mikronizovany diosmin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg
mikronizovaného diosminu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) s mikrokrystalicka celuldza, polyvinylalkohol, sodna sol
karboxymetylskrobu (typ A), mastenec a stearat horecnaty (E 470b) v jadre tablety a
polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol 3000, mastenec a zIty oxid zelezity (E 172)
vo filmovom obale. Pozri ¢ast’ 2 ,,Flebaven obsahuje sodik*.

Ako vyzera Flebaven a obsah balenia
HnedozIté dvojvypuklé filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru. Rozmery tabliet, definované
ovalnymi vyrezmi, su 16,0 mm x 8,5 mm.

Flebaven je dostupny v baleniach obsahujucich 15, 30, 60, 90, 120, 150 a 180 filmom obalenych
tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Nazov ¢lenského Statu Nézov lieku

Ceska republika Flebazol

Slovenska republika Flebaven 500 mg filmom obalené tablety
Bulharsko ®dnebasen 500 mg GpuaMupanu TaOICTKH
Mad’arsko Flebaven 500 mg filmtabletta

Slovinsko Flebaven 500 mg filmsko obloZene tablete
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Estonsko Flebaven

Lotyssko Flebazol 500 mg apvalkotas tabletes
Litva Fladios 500 mg plévele dengtos tabletés
Pol’sko, Portugalsko Fladios

Rumunsko Flebazol 500 mg comprimate filmate
Chorvatsko Flebaven 500 mg filmom obloZene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

