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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluxoven 1000 mg
tablety

mikronizované flavonoidy obsahujuce 90 % diozminu a 10 % d’alSich flavonoidov vyjadrenych ako
hesperidin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluxoven 1000 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluxoven 1000 mg
Ako uzivat’ Fluxoven 1000 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluxoven 1000 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Fluxoven 1000 mg a na ¢o sa pouZiva

Fluxoven 1000 mg obsahuje lieciva, ktoré pdsobia na funkciu zil a chrania zily; zvySuju napétie zil
a odolnost’ krvnych kapilar. Fluxoven 1000 mg znizuje vyskyt opuchu a ma protizapalové ucinky.

Fluxoven 1000 mg sa pouziva u dospelych:

- na liecbu prejavov a priznakov chronického zilového ochorenia, ako su bolest’, pocit tazkych
ndh, opuch noéh a clenkov, nocné kice a trofické zmeny dolnych koncatin.

- na lie¢bu priznakov stvisiacich s akiitnym hemoroidalnym ochorenim, ako st bolest’, krvacanie
a opuch v oblasti konec¢nika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluxoven 1000 mg

Neuzivajte Fluxoven1000 mg
- ak ste alergicky na diozmin a d’alSie flavonoidy vyjadrené ako hesperidin alebo na ktorakol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Chronické Zilové ochorenie

Pokial’ sa vas stav v priebehu liecby zhorSuje, ¢o sa mdze prejavit’ ako zapal koze alebo Zil, tvrdnutie
podkozného tkaniva, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky ako nahly opuch jednej alebo
obidvoch n6h, musite to ihned’ konzultovat’ so svojim lekarom.

Liec¢ba Fluxovenom 1000 mg je naji¢innej$ia, ak je doplnena zdravym zivotnym Stylom:
- je potrebné vyhnut’ sa dlh§iemu vystaveniu sa slnku a dlhodobému statiu,

- je potrebné si udrziavat’ primerantt hmotnost’,
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- nosenie $pecialnych pan¢uch moze u niektorych pacientov zlepsit’ cirkulaciu.

Fluxovenom 1000 mg nie je ucinny pri zniZovani opuchu dolnych koncatin, ak su spésobené
ochorenim srdca, pecene alebo obliciek.

Akutne hemoroiddlne ochorenie
V pripade akutneho hemoroidalneho ochorenia je Fluxoven 1000 mg ur¢eny len na kratkodobé
uzivanie. Pokial’ priznaky pocas tohto obdobia neustupia, porad’te sa so svojim lekarom.

Pokial’ sa vas stav v priebehu liecby zhorsSuje, t.j. ak spozorujete zvySené krvacanie z konec¢nika, krv
v stolici alebo mate podozrenie na krvacajuce hemoroidy, konzultujte to so svojim lekarom.

Liecba Fluxovenom 1000 mg nenahradza Specificku liecbu inych ochoreni konec¢nika.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Fluxoven 1000 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz neboli hlasené ziadne interakcie tohto lieku s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Bezpecnost’ uzivania Fluxovenu 1000 mg pocas tehotenstva a dojCenia nebola stanovena. Preto sa
uzivanie tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia neodportca.

Ak ste tehotna 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
Fluxoven 1000 mg nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Fluxoven 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’ Fluxoven 1000 mg

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.

Odporucana davka u dospelych je:

Chronické Zilové ochorenie
Odporucana denna davka je 1 tableta.
Tento liek musite uzivat' najmenej 4 az 5 tyzdnov, kym mozete ocakavat’ zlepSenie stavu.

Akttne hemoroidalne ochorenie

Odporacana davka v priebehu prvych 4 dni liecby je 1 a 1/2 tablety dvakrat denne (3 tablety denne).
V priebehu nasledujtcich 3 dni je davka 1 tableta dvakrat denne (2 tablety denne). Nasledne, pre
udrziavaciu lie¢bu je davka 1 tableta denne.

Sposob podavania
Fluxoven 1000 mg sa ma uzivat’ s jedlom.
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Tabletu prehltnite s ur¢itym mnozstvom tekutiny.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Fluxovenu 1000 mg, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako mate, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Doteraz neboli hlasené ziadne pripady preddvkovania tymto liekom.

Ak zabudnete uZzit’ Fluxoven 1000 mg
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasené vedlajsie t¢inky zahfiiajh:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- hnacka, t'azkosti pri trdveni, nevol'nost’, vracanie

Menej casté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- kolitida (zapal hrubého ¢reva)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
- bolest hlavy, malatnost’ (nevol'nost’), zavrat (pocit toenia hlavy)
- vyrazka, svrbenie, urtikaria (zihl'avka)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- bolest’ brucha

- edém (opuch tvare, pier a o¢nych viecok), vynimocne angioedém (nahly opuch tkaniv, ako je
opuch tvare pier, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s dychanim)

Hlasenie vedlajSich ticinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢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.

5. Ako uchovavat’ Fluxoven 1000 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluxoven 1000 mg obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo st mikronizované flavonoidy obsahujice 90 % diozminu a 10 % d’al$ich flavonoidov
vyjadrenych ako hesperidin. Kazda tableta obsahuje 1000 mg mikronizovanych flavonoidov
obsahujucich 900 mg diozminu a 100 mg d’alsich flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: Zelatina, krospovidon E 1202, mikrokrystalicka celul6za E460, pomarancova
aréma (obsahujuca kukuri¢ny maltodextrin, tokoferol-alfa E 307), zmes oranzovych pigmentov
(obsahujuca predzelatinovany kukuri¢ny skrob, ZIty oxid zelezity E 172, Cerveny oxid Zelezity
E 172), sukraloza E 955, mastenec E 553 a stearat horecnaty E 470.

Ako vyzera Fluxoven 1000 mg a obsah balenia
Tehlovocervené tablety kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou na oboch stranach.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st balené¢ v PVC/PVDC/Al blistroch a blistre st vlozené v papierovej skatul’ke.
Liek je dostupny v baleniach obsahujucich 30, 60, 90, 120 alebo 180 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 LCublana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Kern Pharma S. L.

Poligono Industrial Colon I, Calle Venus 72,
Terrassa

08228 Barcelona

Spanielsko

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

Ceska republika: RUMBERALIN
Mad’arsko: Venoduo 1000 mg tabletta
Portugalsko: DENSILEG 1000 mg

Slovenska republika: ~ Fluxoven 1000 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022 .



