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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

DETRALEX
filmom obalené tablety
¢istena mikronizovana flavonoidna frakcia 500 mg

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 u¢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 Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Detralex a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Detralex

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wdE

1. Co je Detralex a na ¢o sa pouZiva
Liecivom tohto lieku st bioflavonoidy, ktoré stabilizuju kapilary.

Terapeutické indikacie:
Liecba Zilovo-lymfatickej nedostato¢nosti s priznakmi:
- pocit tazkych noh,
- ranny vyskyt pocitu unavenych noh,
- bolest.
Liec¢ba funkénych priznakov akutneho stavu hemoroidalneho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Detralex

Neuzivajte Detralex
- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
- v pripade akychkol'vek pochybnosti alebo ak sa priznaky uvedené v tejto Casti vyskytna pocas
uzivania lieku, informujte o tom svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Detralex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak priznaky akitnej hemoroidalnej epizédy nevymizni do 3dni ado 8 dni v pripade Zilovo-
lymfatickej nedostato¢nosti, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Deti a dospievajuci
Detralex nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a Detralex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Detralex a jedlo a napoje
Detralex sa odporuca uzivat’ pocas jedla.

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 lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Z dovodu preventivného opatrenia je lepsie sa uzivaniu Detralexu pocas tehotenstva vyhnut'.

Dojcenie
Z dovodu nedostatku dat o vylucovani lieku do materského mlieka sa dojéenie pocas lieCby
neodporuca.

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

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

3. AKko uzivat’ Detralex

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

-V pripade zilovo-lymfatickej nedostato¢nosti je odporacana davka 2 tablety denne uzité rano
pocas jedla. Liecba ma trvat’ najmenej 1 mesiac.

-V pripade akttnej hemoroidalnej epizody sa uziva 6 tabliet denne (3 tablety rano a 3 tablety
ve€er) po dobu 4 dni, potom 4 tablety denne (2 tablety rano a 2 tablety vecer) po dobu 3 dni. Pre
kratkodobé podévanie do 7 dni, ¢o zodpoveda dlzke zhorSenia akitneho stavu hemoroidalneho
ochorenia.

- U pacientov s nedostatocnostou obli¢iek alebo pecene nie je nutna zmena davkovania.
Ak uZijete viac Detralexu, ako mate
Ak ste uzili viac Detralexu, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Skusenosti
z predavkovania Detralexom su obmedzené, ale boli hldsené priznaky zahriiujuce hnacku, nevolnost,

bolest’ brucha, svrbenie a vyrazku.

Ak zabudnete uZzit’ Detralex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tie m6zu zahtnat’:

- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob): hnacka, tazkosti pri traveni, nevolnost’, vracanie.
- Mengj ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): zapal hrubého Creva.

- Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): zavrat, bolest’ hlavy, nevol'nost, vyrazka,
svrbenie, zihl'avka.

- Nezname (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov): bolest’ brucha, oddeleny edém (opuch)
tvare, pier, ocnych vieCok. Vynimocne Quinckeho edém (néhly opuch tkaniv, ako je tvar, pery,
usta, jazyk alebo hrdlo, ktory mdze spdsobit’ tazkosti s dychanim).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Detralex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.

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 Detralex obsahuje
- Liecivo je ¢istena mikronizovana flavonoidna frakcia 500 mg v jednej tablete, v zlozeni 450 mg
diozminu (90 %) a 50 mg flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin (10 %).
- Dalsie zlozky su: sodna sol’ karboxymetylskrobu, mikrokrystalicka celuloza, Zelatina,
magnéziumstearat, mastenec, glycerol, hydroxypropylmetylceluloza 2910, makrogol 6000,
laurylsiran sodny, oxid titanicity (E171), cerveny oxid Zelezity (E172), Ity oxid zelezity (E172).

AKo vyzera Detralex a obsah balenia

Detralex je ovalna obalena dvojvypukla tableta lososovej farby so skosenymi hranami.
Balenie obsahuje 90, 120, 150 alebo 180 filmom obalenych tabliet v blistrovom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot
92 284 Suresnes cedex, Francuzsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wiclow — Arklow

frsko

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran
455 20 Gidy, Francuzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

Servier Slovensko, spol. sr. 0.
tel.: 02/59204111

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.



