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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Devenal Forte
1000 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 mg mikronizovanych flavonoidov obsahujticich 900 mg diozminu a 100 mg d’alsich flavonoidov
vyjadrenych ako hesperidin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).
OranZovohnedé, ovalne filmom obalené tablety so zaoblenymi hranami a deliacou ryhou na obidvoch
stranach.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Devenal Forte je indikovany dospelym na:
e Liecbu chronickej venoznej insuficiencie dolnych koncatin s nasledujucimi funkénymi
symptémami:
- pocit tazkych n6h a opuch,
- bolest’,
- noc¢né kfée dolnych koncatin.
e Symptomatick liecbu akutnej hemoroidalnej epizody.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Chronicka vendzna insuficiencia
Zvycajna davka je 1 tableta jedenkrat denne.

Akutna hemoroidalna epizoda

V priebehu prvych 4 dni liecby je denna davka 3 tablety, tzn. 1 tableta trikrat denne. V priebehu
nasledujucich 3 dni je odporucana denna davka 2 tablety, tzn. 1 tableta dvakrat denne. Na udrziavaciu
liecbu je denna davka 1 tableta jedenkrat denne po dobu jedného tyzdna.

V tejto indikacii je Devenal Forte uréeny iba na kratkodobu liecbu (pozri Cast 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ti¢innost’ Devenalu Forte u deti a dospievajtacich vo veku do 18 rokov nebola stanovena.
Preto sa pouzitie u pediatrickej populacie neodporica.
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Porucha funkcie pecene alalebo obliciek

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Devenalu Forte nebola u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
skiimand. Doposial’ nie st k dispozicii ziadne udaje, ktoré by poukazovali na nutnost’ upravy
davkovania u tychto podskupin pacientov.

Starsi
Nie je nutnd uprava davkovania.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie. Tablety sa majt uzivat’ s jedlom.

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

Podavanie tohto lieku na symptomaticku liecbu akttnej hemoroidalnej epizody nenahradza int
Specificku liecbu patologickych ochoreni koneénika. LieGba musi byt’ kratkodoba, tzn. 14 dni. Ak
symptomy pocas kratkodobej liecby neusttipia, odporuca sa proktologické vySetrenie a liecba sa ma
prehodnotit’.

Najlepsie vysledky pri lie¢be chronickej vendznej insuficiencie sa dosahuju, ak je liecba doplnena
spravnym zivotnym §tylom. Je potrebné vyhntt sa dlhodobému vystaveniu sa sinku, dlhodobému
statiu a nadmernej hmotnosti. Chddza a nosenie kompresivnych panc¢ich moze zlepsit’ cirkulaciu
Vv dolnych koncatinach.

Odporuca sa venovat’ osobitni pozornost’, ak sa stav lie¢bou zhorsuje. Toto sa moze prejavit’ ako
zapal koze, zapal zil, subkutanna induracia, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické symptomy, napr.
okamzity opuch jednej alebo obidvoch noh.

Devenal Forte nie je u¢inny pri znizovani opuchu dolnych koncatin spésobeného ochorenim srdca,
pecene alebo obligiek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Stadie. Rozsiahle skusenosti po uvedeni lieku na trh neodhalili
Ziadne interakcie medzi inymi liekmi a mikronizovanymi flavonoidmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuji ziadne udaje o pouzivani Devenalu Forte u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporac¢a vyhnit’ sa pouzivaniu Devenalu Forte poc¢as gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa Devenal Forte vyluc¢uje do materského mlieka. Devenal Forte sa preto nema uzivat
pocas dojéenia.

Fertilita
Stadie reprodukénej toxicity nepreukazali Ziadny ué¢inok na fertilitu samcov a samic potkanov (pozri
cast’ 5.3). Nie st dostupné ziadne klinické udaje o vplyve Devenalu Forte na fertilitu.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje. Avsak
s ohl'adom na celkovy bezpecnostny profil Devenal Forte nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

Pri klinickych skasaniach s mikronizovanymi flavonoidmi boli hlasené neziaduce G¢inky mierne;j
intenzity, najmé gastrointestinalne udalosti (nauzea, vracanie, hnacka, dyspepsia).

Tabul'kovy zoznam neziaducich ucinkov

Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych nizsie je definovana s pouzitim nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (frekvencia sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci udinok

Poruchy nervového systému Zriedkavé Bolest hlavy

Zavrat

Malatnost’

Poruchy gastrointestinalneho Casté Nauzea

traktu Vracanie

Hnacka

Dyspepsia

Mene;j Casté Kolitida

Neznadme* Bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného Zriedkavé Vyrazka

tkaniva Pruritus

Urtikaria

Poruchy imunitného systému Nezname* Izolovany edém tvare, pier a
o¢nych viecok v spojeni s
hypersenzitivnou reakciou,
vynimoc¢ne Quinckeho edém.

* sktisenosti po uvedeni lieku na trh

Hlasenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: lieciva stabilizujuce kapilary, bioflavonoidy, ATC kod: COSCAS3
Mechanizmus ucinku

Devenal Forte redukuje venoznu distenzibilitu a znizuje venostazu. Na urovni mikrocirkulacie znizuje
kapilarnu permeabilitu a zvySuje kapilarnu rezistenciu.
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Farmakodynamické ucinky

Vztah davka — uc¢inok

Statisticky vyznamny vztah medzi davkou a u¢inkom bol preukazany na nasledujucich vendznych
pletyzmografickych parametroch: kapacita, distenzibilita a ¢as vyprazdnenia. Optimalny pomer medzi
davkou a u¢inkom bol dosiahnuty pri 1000 mg mikronizovanych flavonoidov.

Venotonickd aktivita
Vendzna okluzna pletyzmografia preukdzala redukciu ¢asu vyprézdnenia.

Mikrocirkula¢na aktivita

Kontrolované dvojito zaslepené studie preukazali Statisticky vyznamny rozdiel medzi G¢inkom lieku
a placeba. U pacientov s prejavmi kapilarnej fragility, mikronizované flavonoidy zvysili kapilarnu
rezistenciu meranu angiostereometriou.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Placebom kontrolované dvojito zaslepené klinické §tadie preukazali uc¢innost’ mikronizovanych
flavonoidov v lie¢be chronickej vendznej insuficiencie dolnych koncatin aj akttnej hemoroidalnej
epizody.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa mikronizovany diozmin a hesperidin rychlo transformuji v érevnom limene
na diozmetin a hesperetin a potom sa Vv takejto forme absorbujii. Maximalne plazmatické koncentracie
diozmetinu a hesperetinu sa dosahuju po 1-3 a po 5 hodinach, v uvedenom poradi.

Distribucia
V systémovej cirkulacii sa diozmetin aj hesperetin viazu na plazmatické bielkoviny, primarne na

Pudsky sérovy albumin.

Biotransformacia
Liek sa vyrazne metabolizuje, ¢o dokazuje pritomnost’ réznych fenolovych kyselin v mogi.

Eliminécia

U ¢loveka bolo po peroralnom podani **C-oznageného diozminu zistené, ze exkrécia prebieha hlavne
stolicou, mo¢om sa vylucuje v priemere 14 % podanej davky.

Eliminac¢ny polcas je 11 hodin.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutne peroralne podanie 180-krat vysSej davky, nez je terapeuticka davka u l'udi, mySiam, potkanom
a primatom nemalo Ziadny toxicky alebo letalny t¢inok, ani neviedlo k Ziadnym zmenam v spravani,
ani k ziadnym biologickym, anatomickym alebo histologickym zmenam. Studie na potkanoch

a kralikoch nepreukazali ziadny embryotoxicky alebo teratogénny tcinok, ani vplyv na fertilitu. In
vitro a in vivo studie nepreukazali ziadny mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety: stearat hore¢naty, mastenec, kukuriény skrob, Zelatina, mikrokrystalicka celuloza (typ
102).
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Filmovy obal: ¢erveny oxid Zelezity (E172), zIty oxid Zelezity (E172), makrogol 3350 (E1521),
¢iasto¢ne hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), oxid titanic¢ity (E171), mastenec (E553Db),
maltodextrin, galaktomanan, guarova guma (E412), hypromeloza (E464), triacylglyceroly so strednym
retazcom.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

18, 30, 36, 60 alebo 90 filmom obalenych tabliet v PVVC/AI blistrovom baleni v papierovej $katul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu 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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