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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flebaven 500 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg mikronizovaného diozminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

HnedozZIté bikonvexné filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru. Rozmery tabliet, definované
ovalnymi vyrezmi, su 16,0 mm x 8,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flebaven je indikovany dospelym na:

- lie¢bu prejavov a priznakov chronického vendzneho ochorenia ako st bolest’, pocit tazkych noh,
unava noh, nepokojné nohy, no¢né kfce, edém ndh a trofické zmeny, vratane zilového vredu
predkolenia.

- liecbu priznakov spojenych s akttnym stavom hemoroidalneho ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Chronické venozne ochorenie
Zvycajna denna davka su 2 tablety, ktoré sa uzivaju v jednej davke alebo v 2 oddelenych davkach.
Liecba ma trvat’ najmenej 4 az 5 tyzdnov.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia

Pocas prvych 4 dni lieCby je denna davka 6 tabliet (podavané ako 3 tablety dvakrat denne).

Pocas nasledujucich 3 dni je odporucana denna davka 4 tablety (podavané ako 2 tablety dvakrat denne).
Odporacana denné davka pre udrziavaciu liecbu su 2 tablety (podavané ako 1 tableta dvakrat denne).
Pri tejto indikacii je Flebaven uréeny len na kratkodobé pouzitie (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdacia
Kvoli nedostatoénym tdajom sa Flebaven nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Osobitné populécie
Nevykonali sa §tadie davkovania u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek a/alebo pecene alebo u starSich
I'udi. Na zaklade dostupnych udajov nie je identifikované konkrétne riziko u tychto skupin populacie.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tablety sa maji uzivat’ s jedlom.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba akutnych hemoroidov Flebavenom nie je ndhradou za Specificku liecbu inych ochoreni kone¢nika.
Liecba ma byt len kratkodobd. Ak priznaky pretrvavaji, mé sa vykonat’ proktologické vySetrenie a liecba
sa ma prehodnotit’.

U pacientov s chronickym ven6znym ochorenim je liecCba najviac prospesna, ak je sprevadzana
vyvazenym Zzivotnym $tylom:

- je potrebné sa vyhnut' expozicii slne¢nému Ziareniu a dlhodobému statiu,

- udrziavat’ vhodnu telesni hmotnost’,

- nosenie Specidlnych panciich méze zlepsit’ u niektorych pacientov cirkulaciu krvi.

Ak sa stav pocas liecby zhorsi, odporuca sa Specidlna starostlivost’. ZhorSenie sa mdze prejavit’ ako
zapal koze, zéapal zil, podkozné stvrdnutie, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky, napr.
nahly opuch jednej alebo obidvoch néh.

Flebaven nie je ucinny pri znizovani opuchu dolnych koncatin spésobenom ochorenim srdca, pecene
alebo obliciek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢né Studie.
Po uvedeni lieku na trh neboli hldsené ziadne interakcie diozminu s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Stadie na zvieratach nenaznaduju priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska gravidity, vyvinu
embrya alebo plodu (pozri ¢ast’ 5.3). Pri predpisovani gravidnym Zzenam sa vyZaduje opatrnost’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa diozmin vylucuje do l'udského materského mlieka. Preto sa tento liek nema podavat’
pocas dojcCenia.

Fertilita
Stadie reprodukénej toxicity nepreukazali u¢inok na fertilitu samcov a samic potkanov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak na zéklade celkového bezpe¢nostného profilu, diozmin nema alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Vicsina neziaducich u€inkov hlasenych v klinickych skusaniach s diozminom bola mierneho

a prechodného charakteru. Tykali sa najma gastrointestinalnych porach (hnacka, dyspepsia, nauzea,
vracanie).
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Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Casté Menej casté Zriedkavé Nezname
(21/100 a2 <1/10) | (=1/1000 az | (=1/10 000 az (neda sa odhadnut’
<1/100) <1/1 000) z dostupnych udajov)
Poruchy nervového bolest’ hlavy,
systému nevolnost’,
z4vrat
Poruchy hnacka, dyspepsia, | kolitida bolest’ brucha
gastrointestinalneho | nauzea, vracanie
traktu

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

pruritus, vyrazka,
urtikaria

edém tvare, pier a
o¢nych viecok,
angioedém (vynimocne)

Hlasenie podozreni na neziaduce 0¢inky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9

Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva; bioflavonoidy; ATC kod: COSCAO3.

Mechanizmus uc¢inku

Ucinok na zily

Diozmin redukuje vendznu distenzibilitu a venostazu.

Ucinok na mikrocirkuldaciu
Diozmin znizuje kapilarnu permeabilitu a zvySuje kapilarnu rezistenciu. Ma aj protizapalovy uc¢inok
posobenim na syntézu prostaglandinov.

Farmakodynamické uéinky

Farmakologicka aktivita diozminu u 'udi bola potvrdena kontrolovanymi, dvojito zaslepenymi
klinickymi Stidiami s pouzitim objektivnych a kvantitativnych metod skimajicich G¢innost’ liec¢iva
na vendznu hemodynamiku.

Ucinky na vendzny tonus
Diozmin zvySuje venozny tonus, a tym redukuje kapacitu, distenzibilitu a stazu krvi: ven6zna oklizna
pletyzmografia (s ortutovym tenzometrickym snimac¢om) preukazala skratenie ¢asu ven6zneho
vyprazdnenia. Finalnym G¢inkom je redukcia zilovej hypertenzie u pacientov s ochorenim zil.

Ucinky na lymfaticky systém
Diozmin stimuluje lymfaticku aktivitu, zlepsuje lymfodrenaz intersticialneho priestoru a zvysuje
lymfaticky prietok. Podavanie 1 g diozminu denne znizuje priemer lymfatickych kapilar a
intralymfaticky tlak, zlepSuje pocet funkénych lymfatickych kapilar u pacientov so zavaznou
chronickou Zilovou insuficienciou bez vredov.



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

Kontrolované dvojito zaslepené klinické stadie preukazali Statisticky vyznamny rozdiel medzi
uzivanim diozminu a placeba. U pacientov s priznakmi kapilarnej fragility liecba diozminom zvysila
kapilarnu rezistenciu a znizila klinické prejavy.

Tiez bolo pozorované znizenie kapilarnej permeability po podévani 1 g diozminu denne voci placebu,
pouzitim albuminu znaceného technéciom alebo pletyzmografie.

Na zéklade dokazov z metaanalyz hodnotiacich G¢inok diozminu na hojenie ven6éznych vredov
predkolenia, malo pridanie diozminu k Standardnej lie¢be vendznych vredov predkolenia prinos
len v podskupine venoznych vredov predkolenia s plochou 5 az 10 cm? a trvajucich 6 — 12 mesiacov.

Klinicka t¢innost’ a bezpecnost’

Kontrolované dvojito zaslepené klinické Stiidie preukazali terapeuticku aktivitu lieku pri liecbe
prejavov a priznakov chronického ven6zneho ochorenia (CVD) a pri lie€be akttneho stavu
hemoroidalneho ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa diozmin rychlo hydrolyzuje v ¢reve ¢revnou florou a absorbuje sa ako
aglykénovy derivat, diozmetin. Biologicka dostupnost’ mikronizovaného diozminu po peroralnom
podani je priblizne 60 %.

Distribucia
Diozmetin mé objem distribtcie 62,1 1, Co poukazuje na rozsiahlu distribuciu do tkaniv.

Biotransformacia

Diozmetin sa z vel’kej Casti metabolizuje na fenolové kyseliny alebo ich derivaty vzniknuté konjugéciou
s glycinom, ktoré sa vylucuji mocom. Hlavnym metabolitom u ¢loveka, nachadzajiicim sa v moci, je
kyselina m-hydroxyfenylpropanova, ktora sa vylu¢uje najma v konjugovanej forme. Dalsie metabolity
st v menSom mnozstve fenolové kyseliny, a to kyselina 3-hydroxy-4-metoxybenzoova a kyselina 3-
metoxy-4-hydroxyfenyloctova.

Eliminécia

Eliminécia mikronizovaného diozminu je relativne rychla s priblizne 34 % radioaktivne znacenej davky
14C-diozminu vyligeného v modi a stolici pocas prvych 24 hodin a priblizne 86 % davky pocas prvych
48 hodin. Priblizne polovica davky sa vylucuje stolicou ako nezmeneny diozmin alebo diozmetin,
pricom sa tieto dve zlozky nevylucuju mocom.

Polcas eliminacie diozmetinu bol v priemere 31,5 hodin, v rozmedzi 26 — 43 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tadii toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,
karcinogénneho potencialu a reprodukenej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

mikrokrystalické celul6za
polyvinylalkohol

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
mastenec

stearat hore¢naty (E470b)
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Filmovy obal:
polyvinylalkohol

oxid titanicity (E171)
makrogol 3000

mastenec

zIty oxid Zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/Alu blister
Velkosti balenia: 15, 30, 60, 90, 120, 150 a 180 filmom obalenych tabliet; v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne $pecialne poziadavky.
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