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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flaxios

500 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidov, obsahujtcich 450 mg
diozminu a 50 mg d’alsich flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Oranzovohnedé, podlhovasté filmom obalené tablety so zaoblenymi hranami a deliacou ryhou na
oboch stranach s dlzkou 18,2 + 0,3 mm a Sirkou 8,2 + 0,3 mm.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flaxios je indikovany u dospelych na:
Liecbu priznakov a prejavov chronickej zilovej nedostatocnosti dolnych koncatin, ako su:
- tazkost no6h
- opuchy
- bolest’
- no¢né kfce dolnych koncatin
- trofické zmeny

Symptomaticka liecba aktatneho hemoroidalneho ochorenia.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Chronicka zilova insuficiencia

Zvycajna denna davka su 2 tablety uzivané v jednej davke alebo v 2 Ciastkovych davkach.
Liecba ma pokracovat’ aspon 4 az 5 tyzdiov.

Akutne hemoroidalne ochorenie

Pocas prvych 4 dni lieCby je denna davka 6 tabliet, t.j. 3 tablety dvakrat denne. Pocas nasledujucich 3
dni je odporucana denna davka 4 tablety, t.j. 2 tablety dvakrat denne. Odportacana dennéa davka na
udrziavaciu liecbu su 2 tablety (podavané ako 1 tableta dvakrat denne). V tejto indikacii je Flaxios
uréeny iba na kratkodobé uzivanie.
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Flaxiosu u deti a dospievajucich do 18 rokov neboli stanovené. Preto sa
pouzitie u pediatrickej populacie neodporuca.

Osobitné populdacie
Neuskutocnili sa ziadne §tidie davkovania u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek a/alebo pecene
alebo u starSich pacientov.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie. Tablety sa maju uzivat’ s jedlom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podavanie tohto lieku na symptomatickt lie¢bu akutneho hemoroidalneho ochorenia
nenahradza ina $pecificku liecbu patologickych ochoreni kone¢nika. Liecba musi byt
kratkodoba. Ak priznaky neusttipia v dosledku kratkodobej liecby, ma sa vykonat’
proktologické vySetrenie a liecba sa ma prehodnotit’.

Najpriaznivejsi efekt pri lieCbe chronickej Zilovej nedostato¢nosti sa méze dosiahnut’ vhodnou
zivotospravou. Je potrebné vyhnut sa dlhodobému pobytu na slnku, dlhodobému statiu a nadmerne;j
hmotnosti. ZlepSeniu cirkulacie v dolnych koncatindch napoméze chddza a v niektorych pripadoch
nosenie Specidlnych kompresivnych panctich.

Bud'te zvlast opatrny, ak sa stav behom liecby zhorsi. To sa moZze prejavit’ ako zapal koze, zapal Zil,
zatvrdnutie podkozia, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky, napr. nahly opuch jednej alebo

oboch dolnych koncatin.

Flaxios nie je ti€inny pri znizovani opuchov dolnych koncatin spdsobenych ochorenim srdca, pecene
alebo obliciek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti mikronizovanych flavonoidov
u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’
5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnuat’ sa uZivaniu Flaxiosu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zndme, Ci sa lieCiva/metabolity vylucuji do 'udského mlieka. Riziko u novorodencov/ dojciat
nemdze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukonéit/prerusit’ liecbu Flaxiosom sa

ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické daje o uc¢inku mikronizovanych flavonoidov na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne §tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
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s ohl'adom na celkovy bezpecnostny profil, Flaxios nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpe€nostného profilu
V klinickych $tadiach vykonanych s mikronizovanymi flavonoidmi boli hldsené neziaduce tc¢inky
strednej intenzity, najmé gastrointestinalne prihody (hnacka, dyspepsia, nauzea, vracanie).

Tabul’kovy zoznam neziaducich ucinkov

Boli hlasené nasledujuce neziaduce ucinky alebo udalosti a st zoradené podl'a nasledujticich
frekvencii: 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 (nemoze byt
stanovend z dostupnych tdajov).

Trieda organového systému Frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy imunitného systému Nezname izolovany edém tvare, pier a o¢nych
viecok suvisiacich s hypersenzitivnou
reakciou, vo vynimoc¢nych pripadoch
Quinckeho edém

Poruchy nervového systému Zriedkavé Bolest’ hlavy

Zavrat

Malatnost’

Poruchy gastrointestindlneho traktu | Casté Nauzea

Vracanie

Hnacka

Dyspepsia

Menej Casté Kolitida

Nezname Bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Zriedkavé Vyrazka

Pruritus

Urtikéaria

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 podozrenie na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.


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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: vazoprotektiva, bioflavonoidy, ATC kéd: COSCAS3
Mechanizmus u¢inku

Flaxios redukuje venoznu distenzibilitu a venostdzu. Na trovni mikrocirkulacie znizuje kapilarnu
permeabilitu a zvySuje kapilarnu rezistenciu.

Farmakodynamické uéinky

Vztah davka — ucinok

Statisticky vyznamny vzt'ah medzi ddvkou a G¢inkom bol preukazany na nasledujtcich venéznych
pletyzmografickych parametroch: vendzna kapacita, vendzna distenzibilita a ¢as venézneho
vyprazdnenia. Optimalny pomer davky a uc¢inku sa dosahuje pri 2 tabletach.

Venotonicka aktivita
Venozna okliizna pletyzmografia preukazala redukciu casu venézneho vyprazdnenia.

Mikrocirkulacna aktivita

Kontrolované dvojito zaslepené stadie preukazali Statisticky vyznamny rozdiel medzi uzivanim
lieku a placeba. U pacientov s priznakmi kapilarnej fragility zvysila liecba mikronizovanymi
flavonoidmi kapilarnu rezistenciu merant angiostereometriou.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Placebom kontrolované dvojito zaslepené klinické Sstidie preukazali terapeuticky ucinok
mikronizovanych flavonoidov v liecbe chronickej vendznej insuficiencie dolnych konc¢atin rovnako
ako pri liecbe akatneho hemoroidalneho ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani st mikronizovany diozmin a hesperidin rychlo premiefiané v crevnom limene

na diozmetin a hesperetin, ktoré su nasledne v tejto forme absorbované. Maximalne plazmatické
koncentracie diozmetinu a hesperetinu st dosiahnuté po 1-3, respektive 5 hodinach.

Distribucia
Diozmetin ma distribu¢ny objem 62,1 1, Co naznacuje jeho Siroku distribtciu do tkaniv.

Biotransformacia

Liek je extenzivne metabolizovany, o com sved¢i pritomnost’ réznych fenolovych kyselin

a glukuronidovych derivatov v moci. Prevladajicim metabolitom v l'udskom mo¢i je kyselina 3-
hydroxyfenylpropionova.

Eliminacia

Eliminacia je relativne rychla, priblizne 34 % radioaktivne znaceného lieku sa vyluci moc¢om

a stolicou pocas prvych 24 hodin a priblizne 86 % pocas prvych 48 hodin.

Eliminacny polcas diozmetinu vykazal priemernti hodnotu 31,5 hodiny v rozmedzi 26 az 43 hodin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovej alebo opakovanej davke, genotoxicity, toxicity pre plodnost, reprodukénej toxicity
a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza (Typ 102)
Zelatina

Kukuri¢ny skrob

Mastenec

Stearat horecnaty

Filmovy obal:

Ciastoéne hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203)
Oxid titanic¢ity (E171)

Makrogol 3350 (E1521)

Mastenec (E553b)

Z1ty oxid zelezity (E172)

v

Cerveny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, Skatul’ka.

Velkost balenia 30, 60, 90, 120 a 180 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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