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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Diozen Forte
1 000 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 000 mg mikronizovaného diozminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

RuZovobézové filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru, s dizkou 23,4 + 0,1 mm a $irkou 9,0 + 0,1
mm, s deliacou ryhou na oboch stranach. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie
prehltniit, a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba prejavov a priznakov chronickej venoznej insuficiencie dolnych koncatin, funkénej
alebo organickej (pocit tazkych noh, bolest’, edém, no¢né kice, trofické zmeny vratane
zilového vredu).

- Liecba akatneho stavu hemoroidalneho ochorenia, primarna lie¢ba subjektivnych symptémov
a funkcénych objektivnych prejavov heromoidalneho ochorenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Chronicka venozna insuficiencia
Zvycajna davka je 1 tableta denne.
Liecba ma trvat’ najmenej 4 az 5 tyzdnov.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia

Zvycajna davka je 1 tableta trikrat denne pocas prvych 4 dni, nasledne 1 tableta dvakrat denne pocas
dalsich 3 dni.

Udrziavacia davka je 1 tableta denne, pocas maximalne 8 dni.

Pri tejto indikacii je liek uréeny len na kratkodobé pouzitie (do 15 dni). Ak priznaky pretrvavaj, treba
vykonat’ proktologické vySetrenie a prehodnotit’ lieCbu (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov
Nevykonali sa §tadie davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene alebo u
starSich l'udi.

Pediatricka populacia
Nie st dostupné Ziadne udaje. Diozen Forte sa nema pouZivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18
rokov.
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Sposob podavania
Tablety sa majt uzit’ celé, s jedlom a zapit’ trochou tekutiny.

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

Pouzitie diozminu na symptomatick lieCbu akutnych hemoroidov nie je nahradou za liecbu inych
ochoreni konecnika. Ak priznaky po kratkodobej 15-diovej liecbe pretrvavaju, ma sa vykonat’
proktologické vySetrenie a lieCba sa mé prehodnotit’.

U pacientov s chronickou venéznou insuficienciou je liecba najviac prospesna, ak je sprevadzana
vyvazenym Zivotnym Stylom:

- je potrebné sa vyhnut dlhodobej expozicii slneénému ziareniu a dlhodobému statiu,

- udrziavat’ vhodnu telesnii hmotnost’,

- nosenie Specidlnych panciuch méze zlepsit’ u niektorych pacientov cirkuldciu krvi.

Odporuca sa Specialna starostlivost’, ak sa stav pocas lie¢by zhorsi. To méze zahinat’ zapal koze, zapal
zil, podkozné stvrdnutie, silnt bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky, napr. nahly opuch jednej
alebo obidvoch néh.

Diozmin nie je €inny pri znizovani opuchu dolnych koncatin spdsobenom ochorenim srdca, pecene
alebo obliciek.

Pomocné latky
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 interakéné Stadie. Z rozsiahlych postmarketingovych skusenosti neboli
hlasené ziadne interakcie S lickmi obsahujucimi diozmin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Doposial’ ziskané obmedzené idaje o pouziti diozminu u gravidnych Zien nenaznacuju ziadny
teratogénny Uc¢inok alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu diozminu. Pouzitie tohto lieku u tehotnych Zien
sa ma starostlivo zvazit’.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa diozmin vylucuje do l'udského mlieka. Vzhl'adom na nedostatok udajov sa ma
pouzitie tohto lieku u doj¢iacich zien starostlivo zvazit.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8.  Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky alebo udalosti boli hlasené s nasledujucou frekvenciou: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté
(>1/100, <1/10); menej ¢asté (>1/1 000, <1/100); zriedkavé (>1/10 000, <1/1 000); vel'mi zriedkavé
(<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia |NeZiaduca reakcia

Poruchy nervového Zriedkavé zavrat, bolest’ hlavy, nepokoj
systému . , , » 1ax o
Y Menegj Casté unava a ospalost’, nespavost’, ki¢e, palpitacie
Poruchy Casté hnacka, dyspepsia, nauzea, vracanie
astrointestinalneho e oy
g Menej Casté | kolitida
traktu
Nezname bolest’ brucha
Poruchy koze a Zriedkavé pruritus, vyrazka, urtikéria
podkozného tkaniva Nezname izolovany opuch tvare, pier, vieok, opuch n6h a

ruk. Vynimoc¢ne angioedém.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku toxicitu lieku preukazant v §tadiach na zvieratach je intoxikacia vel'mi
nepravdepodobna. Mdzu sa pozorovat’ mierne gastrointestinalne poruchy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vazoprotektiva, lieCiva stabilizujuce kapilary.
ATC kod: CO5CA03

Diozen Forte je venoaktivny produkt na baze flavonoidov, ktory obsahuje 95 % mikronizovaného
diozminu a 5 % inych flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin, ktoré zosilfiuj jeho u¢inok.

Mechanizmus ucinku

Diozmin ovplyviiuje navrat krvi v cievnom systéme:
- v zilach diozmin znizuje distenzibilitu a venostazu,
- v mikrocirkulacii diozmin normalizuje kapilarnu permeabilitu a zvysuje kapilarnu rezistenciu,
-V lymfatickom systéme diozmin zvySuje lymfaticky tok.

Farmakodynamické uéinky

Farmakologicka aktivita diozminu u 'udi bola potvrdena kontrolovanymi, dvojito zaslepenymi
klinickymi $tiidiami s pouzitim objektivnych a kvantitativnych metod skiimajacich ucinnost’ lieciva na
ven6znu hemodynamiku.

Vztah davka-ucinok

Statisticky vyznamny vztah medzi davkou a u¢inkom bol preukazany pletyzmografiou pre
nasledujuce parametre: zniZenie ven6znej kapacity, distenzibility a ¢asu venozneho vyprazdnenia.
Maximalny vzt'ah davka-ucinok sa dosiahne pri uziti 1 tablety.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/05311-Z1B

Ucinky na vendzny tonus
Diozmin zvySuje venozny tonus: vendzna oklizna pletyzmografia preukazala znizenie ¢asu vendzneho
vyprazdnenia.

Ucinky na mikrocirkuldciu

Kontrolované, dvojito zaslepené klinické Studie preukazali statisticky vyznamny rozdiel medzi
uzivanim diozminu a placeba. U pacientov s priznakmi kapilarnej fragility liecba diozminom zvysila
kapilarnu rezistenciu meranu angiografiou.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

Placebom kontrolované, dvojito zaslepené klinické $tidie preukazali terapeuticku aktivitu diozminu
vo fleboldgii pri liecbe funkénej a organickej chronickej ven6znej insuficiencie dolnych koncatin

a v proktologii pri liecbe hemoroidalneho ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mikronizacia lie¢iva v licku Diozen Forte zlepSuje jej absorpciu a néasledne zvysuje jej biologicku
dostupnost’. ZvySenie absorbovanej frakcie lieciva z lieku Diozen Forte v dosledku mikronizacie
znizuje variabilitu absorpcie medzi pacientmi.

Absorpcia

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

Distribucia
Diozmetin ma distribu¢ny objem 62,1 1, ¢o poukazuje na Siroku distribtciu do tkaniv.

Biotransformaécia

Diozmetin sa z velkej ¢asti metabolizuje na fenolové kyseliny alebo ich derivaty vzniknuté
konjugaciou s glycinom, ktoré sa vylu¢uju moc¢om. Hlavnym metabolitom v F'udskom moéi je kyselina
m-hydroxyfenylpropanova, ktora sa vylucuje najmé v konjugovanej forme. Identifikované metabolity
v mensom mnozstve st fenolové kyseliny, a to kyselina 3-hydroxy-4-metoxybenzoova a kyselina 3-
metoxy-4-hydroxyfenyloctova.

Eliminécia

Eliminacia mikronizovaného diozminu je relativne rychla s priblizne 34 % radioaktivne znacenej
davky YC-diozminu vyli¢eného v moéi 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, tieto dve zlozky sa nevylucuju mo¢om. Pol¢as eliminacie diozmetinu bol v priemere 31,5
hodin, v rozmedzi 26 — 43 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Existujuce Stadie nenaznacuju ziadnu mutagénnu aktivitu, embryotoxicitu alebo vyznamny vplyv na
reprodukéné funkcie. U potkanov sa zistil zanedbatel'ny transplacentarny prenos a vylucovanie do
materského mlieka.

26-tyzdnova Stidia na mysiach s pouzitim davok 35-krat vyssich ako je terapeuticka davka
nepreukdzala Ziadnu toxicitu ani zmeny vo fertilite alebo reprodukénych funkciach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalicka celul6za
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Zelatina

sodna sol’ karboxymetyl$krobu
mastenec

stearat horecnaty

Filmovy obal
hypromeloza

oxid titanicity (E 171)

makrogol 6000

stearat horecnaty

zIty oxid zelezity (E 172)

glycerol

cerveny oxid zelezity (E 172)

laurylsiran sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adné PVC/Alu blistre, papierova Skatul’ka.

Velkosti balenia: 30, 60 filmom obalenych tabliet (vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis)
90, 120, 150, 180 filmom obalenych tabliet (vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

85/0191/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. augusta 2023
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