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Piibalova informace: informace pro pacienta

Flebazol 500 mg potahované tablety
diosminum micronisatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Flebazol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flebazol uZivat
Jak se ptipravek Flebazol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flebazol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Flebazol a k ¢emu se pouZiva

Diosmin patii do skupiny latek nazyvanych bioflavonoidy a pouziva se ke stabilizaci kapilar.
Ptipravek Flebazol obsahuje 1é¢ivé latky, které ovliviuji ¢innost zil a chrani zily; zvySuji napéti zilni
stény a odolnost kapilar. Pripravek Flebazol omezuje vyskyt otokli a ma protizanétlivé ucinky.

Pripravek Flebazol je indikovan u dospélych k lécbé znamek a piiznakt chronického Zzilniho
onemocnéni, jako jsou bolest nohou, pocit téZkosti, inava nohou, neklidné nohy, no¢ni kiece, otok
nohou a trofické zmény (tj. zmény kize v disledku porusené vyzivy a ristu tkani). Je také indikovan
k 16¢bé piiznakd spojenych s akutnim hemoroidalnim onemocnénim (tj. uzlovité Zilni rozsifeniny
v oblasti kone¢niku), jako jsou bolest, krvaceni a otok v oblasti kone¢niku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Flebazol uzZivat

Neuzivejte pripravek Flebazol
- jestlize jste alergicky(4) na diosmin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Flebazol se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Chronické zZilni onemocnéni

Pokud se Vas stav béhem 1é¢by zhorsi, coZz se muze projevit jako zanét kiize nebo zily, ztvrdnuti tkané
pod kuzi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické pfiznaky, jako je nahly otok jedné nebo obou nohou,
okamzité se porad’te s Iékatem.

Lécba pripravkem Flebazol je nejptinosnéjsi, pokud je doprovazena vyvazenym zivotnim stylem:
- je tieba se vyhnout vystaveni slune¢nimu zatreni a dlouhodobému sténi,
- ma byt udrzovana pfimétena télesna hmotnost,
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- no$eni specialnich pun¢och mize u nékterych pacientd zlepsit krevni ob¢h.

Ptipravek Flebazol neni G¢inny pfi snizovani otokd dolnich koncetin zpisobenych onemocnénim
srdce, ledvin nebo jater.

Akutni hemoroidalni onemocnéni
Pokud mate akutni ataku hemoroidalniho onemocnéni, mizete uzivat piipravek Flebazol jen kratkou
dobu. Pokud nedojde k zddnému zlepSeni, porad’te se s 1ékafem.

Pokud se Vas stav béhem 1écby zhorsi, tj. pokud zaznamenate zvySené krvaceni z kone¢niku, krev
ve stolici nebo mate pochybnosti, zda jde o krvaceni z hemoroidd, poradte se s 1ékafem.

Lécba pripravkem Flebazol nenahrazuje specifickou 1é¢bu jinych onemocnéni kone¢niku.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flebazol

Dosud nebyly hlaSeny zadné interakce diosminu s jinymi l1éCivymi piipravky. Nicméné€ i piesto
informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost uzivani pripravku Flebazol béhem téhotenstvi a kojeni nebyla prokazana. Proto se jeho
pouzivani béhem téchto obdobi nedoporucuje.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Flebazol nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Flebazol obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné denni davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Flebazol uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynd svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

- Chronické Zilni onemocnéni
Doporucena denni davka jsou 2 tablety, které lze uzivat v jedné davce nebo ve 2 dil¢ich
davkach. Tento 1€Civy pripravek musite uzivat nejméné¢ 4 az 5 tydnli, nez muzete oCekavat
zlepSeni.

- Akutni hemoroidalni onemocnéni
Doporucéena davka béhem prvnich 4 dni 1é¢by je 6 tablet denné (tj. 3 tablety dvakrat denng).
Béhem nasledujicich 3 dnti je doporu¢ena davka 4 tablety denné (tj. 2 tablety dvakrat denng).
Nasledné se pokracuje tzv. udrzovaci davkou 2 tablety denné (tj. 1 tableta dvakrat denng).

Zpusob podani
Ptipravek Flebazol uzivejte s jidlem.
Tabletu spolknéte a zapijte tekutinou.



JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Flebazol, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Dosud nebyly hlaSeny zadné piipady piedavkovani diosminem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Flebazol
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mezi nezddouci ucinky hlasené u diosminu patfi:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- Prtjem, porucha traveni, pocit na zvraceni, zvraceni.

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- Kolitida (zanét tlustého stieva).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
- Bolest hlavy, malatnost (necitite se dobie), zavrat’ (pocit toceni se).
- Vyrazka, svédéni, koptivka.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- Bolest bficha.

- Edém (otok obliceje, rth a oénich vicek), vyjimeéné angioedém (rychly otok tkani, jako je otok
obliCeje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery maze zptsobit obtizné dychani).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkG muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flebazol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
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Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flebazol obsahuje

- Lécivou latkou je diosminum micronisatum. Jedna potahovand tableta obsahuje diosminum
micronisatum 500 mg.

- DalSimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalicka celulosa, polyvinylalkohol, sodna
sul karboxymethyl§krobu (typ A), mastek a magnesium-stearat (E 470b) v jadru tablety
a polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3000, mastek a zluty oxid zelezity (E 172)
Vv potahové vrstvé. Viz bod 2: ,,Pripravek Flebazol obsahuje sodik®.

Jak pripravek Flebazol vypada a co obsahuje toto baleni
Hnédozluté, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky. Tablety maji rozméry 16,0 mm x
8,5 mm dané ovalnym razidlem.

Ptipravek Flebazol je dostupny v balenich obsahujicich 60, 90, 120, 150 a 180 potahovanych tablet
v blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nézev 1éCivého piipravku
Ceska republika, Rumunsko Flebazol
Chorvatsko, Slovenska republika Flebaven

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 4. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).




